I1l. MELLEKLET
ALKALMAZASI ELOIRAS, CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
Megjeqgyzés:
Az alkalmazasi el6iras, cimkeszdveg és betegtajékoztatd ezen verzidja a referral eljaras eredményeképpen

készilt, amelyre ez a Bizottsagi Hatarozat vonatkozik.

A Tagallamok Hatosagai a Referencia Tagallammal egyiittmiikddve kiegészitik a kisérdiratokat
amennyiben szlikséges, a 2001/83/EK Iranyelv Il1. Cim, 4. Fejezetben részletezett eljarasok szerint.
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1.

A GYOGYSZER NEVE

HALDOL és kapcsolddo nevek (lasd I. melléklet) 1 mg tabletta

HALDOL és kapcsolddo nevek (lasd I. melléklet) 2 mg tabletta

HALDOL és kapcsolddo nevek (l1&sd I. melléklet) 4 mg tabletta

HALDOL és kapcsolddo nevek (lasd I. melléklet) 5 mg tabletta

HALDOL és kapcsolddo nevek (lasd I. melléklet) 10 mg tabletta

HALDOL és kapcsolddo nevek (lasd I. melléklet) 20 mg tabletta

HALDOL és kapcsolodo nevek (lasd I. melléklet) 2 mg/ml belsbleges oldat
HALDOL és kapcsol6do nevek (lasd I. melléklet) 10 mg/ml bels6leges oldat

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

2.

MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

[A tagallam tolti ki]

3.

GYOGYSZERFORMA

Tabletta.
Belsoleges oldat.

[A tagallam tolti ki]

4.

4.1

KLINIKAI JELLEMZOK

Terépiés javallatok

18 éves és 1dOsebb felnbtt betegek

Schizophrenia és schizoaffectiv zavar kezelése.

Delirium akut kezelése, amikor a nem gyogyszeres kezelések sikertelenek.

I. tipusu bipoléris zavarhoz tarsul6 kdzepesen sulyos és stlyos manias epizodok kezelése.
Pszichotikus korképhez vagy I. tipusu bipolaris zavar manias epizodjaihoz tarsuld akut
pszichomotoros nyugtalansag kezelése.

Tartos agresszio és pszichotikus tiinetek kezelése a kdzepesen sulyos, illetve stlyos
Alzheimer-tipustt demenciaban és vascularis demenciaban szenvedd betegeknél, amikor a nem
gybgyszeres kezelés sikertelen, és amikor fenndll annak a kockazata, hogy a beteg kart tesz
dnmagaban vagy masokban.

A tikkelés kezelése (beleértve a Tourette-szindromat is) a sulyos karosodasban szenvedd
betegeknél, akiknél az edukacios, a pszichologiai és egyeb farmakoldgiai kezelés nem jart sikerrel.
A Huntington-korban jelentkezd, enyhe és kdzepesen sulyos chorea kezelése, amikor az egyéb
gybgyszerek hatastalanok vagy azokat a beteg nem tolerélja.

Gyermekgyogyaszati betegek

Az aldbbiak kezelése:

Schizophrenia a 13-17 éves serdiil6knél, amikor az egyéb gydgyszerek hatastalanok vagy azokat a
beteg nem tolerdlja.
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. Tartos, stlyos agresszio az autizmusban vagy pervaziv fejlédési zavarokban szenvedd, 6-17 éves
gyermekeknél és serdiil6knél, amikor az egyéb gydgyszerek hatastalanok vagy azokat a beteg nem
tolerélja.

° Tikkelés (beleértve a Tourette-szindromat is), a stilyos karosodasban szenvedd, 10-17 éves
gyermekeknél és serdiil6knél, akiknél az edukéacids, a pszicholdgiai és egyeb farmakoldgiai kezelés
nem jéart sikerrel.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolés

Felnéttek

Alacsony kezdd dozis javasolt, ami kés6bb a beteg valaszreakcidjanak megfeleléen modosithato. A
betegeket mindig a legalacsonyabb hatasos dézison kell tartani (lasd 5.2 pont).

Tabletta:

A HALDOL tabletta adagoléasi javaslatat az 1. tdblazat mutatja.

Belsoleges oldat:

A HALDOL belséleges oldat adagolasi javaslatat az 1. tAblazat mutatja.
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1. tablazat: Haloperidol adagolési javaslat 18 éves és idosebb felnotteknél

Schizophrenia és schizoaffectiv zavar kezelése

° 2-10 mg/nap, szajon at, egyszeri adagban vagy 2 részre osztott dozisban. Az els6 schizophrenias
epizddon atesd betegek rendszerint reagalnak a napi 2 - 4 mg-os ddzisra, mig a tobbszori
schizophrenias epizodon atesé betegeknél akar napi 10 mg-os ddzisra is sziikseg lehet.

o A ddzis modositasa 1-7 naponta torténhet.

. A napi 10 mg-nal nagyobb ddzisok fokozott hatdsossagat az alacsonyabb adagokhoz
viszonyitva a betegek tobbségénél nem igazoltak és az extrapyramidalis tiinetek el6fordulasi
gyakorisadganak ndvekedését is okozhatjak. A napi 10 mg feletti d6zisok mérlegelésekor az
individualis haszon-kockazat aranyt értékelni kell.

o A maximalis ddzis napi 20 mg, mert magasabb ddzisokkal végzett kezelés mellett a
biztonsagossagi aggalyok meghaladjak a kedvez6 klinikai hatasokat.

Delirium akut kezelése, amikor a nem gydgyszeres kezelések sikertelenek

o 1-10 mg/nap, szajon at, egyszeri adagban vagy 2-3 részre osztott dozisban.

. A kezelést a lehet6 legalacsonyabb dézissal kell kezdeni, és ha az izgatottsag folytatodik, az
adagot 2-4 6ras id6kozonkénti emeléssel, legfeljebb maximum napi 10 mg-ra kell médositani.

I. tipusu bipolaris zavarral jaro, kdzepesen sulyos és sulyos manias epizddok kezelése

o 2-10 mg/nap, szajon at, egyszeri adagban vagy 2 részre osztott dozisban.

° A dozis modositasa 1-3 naponta torténhet.

. A napi 10 mg-nal nagyobb dézisok fokozott hatasossagat az alacsonyabb adagokhoz
viszonyitva a betegek tobbségénél nem igazoltak és az extrapyramidalis tiinetek el6fordulasi
gyakorisaganak novekedéset is okozhatjak. A napi 10 mg feletti d6zisok mérlegelésekor az
individudlis haszon-kockazat aranyt értékelni kell.

. A maximalis ddzis napi 15 mg, mert magasabb ddzisokkal végzett kezelés mellett a
biztonsagossagi aggalyok meghaladjak a kedvezo klinikai hatasokat.

o A HALDOL alkalmazasanak folytatasat a kezelés korai id6szakaban értékelni kell (1asd
4.4 pont).

Pszichotikus korképpel vagy I. tipusu bipolaris zavar manias epizodjaival jaré akut

pszichomotoros nyugtalansag kezelése

. 5-10 mg per o0s, sziikség esetén 12 6ra mulva ismételve, maximum napi 20 mg-ig.

. A HALDOL alkalmazasanak folytatasat a kezelés korai id6szakéaban értékelni kell (1asd
4.4 pont).

° Haloperidol tartalm( intramuscularis injekciorol torténd atallitas esetén a HALDOL adasat
szajon at 1:1 ardnyu doziskonverziés arannyal kell elkezdeni, amit a d6zis mddositasanak kell
kdvetnie a klinikai valaszreakcionak megfelel6en.

Tartos agresszio és pszichotikus tlinetek kezelése a kdzepesen sulyos, illetve stlyos
Alzheimer-tipustu demenciaban és vascularis demenciaban szenved6 betegeknél, amikor a nem
gyogyszeres kezelés sikertelen, és amikor fennéll annak a kockézata, hogy a beteg kart tesz
dnmagéban vagy masokban

° 0,5-5 mg/nap, szajon at, egyszeri adagban vagy 2 részre osztott ddzisban.

. A dozis modositasa 1-3 naponta torténhet.

° A tartos kezelés sziikségességét legkésObb 6 héten belul ismételten értékelni kell.

A tikkelés kezelése (beleértve a Tourette-szindrémat is) a siilyos karosodasban szenvedé
betegeknél, akiknél az edukacios, a pszicholdgiai és egyéb farmakoldgiai kezelés nem jart
sikerrel

o 0,5-5 mg/nap, szajon &t, egyszeri adagban vagy 2 részre osztott dozishan.

° A do6zis mbdositasa 1-7 naponta térténhet.
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. A tartds kezelés sziikségességét 6-12 havonta ismételten értékelni kell.

A Huntington-kérban jelentkezé, enyhe és kdzepesen sulyos chorea kezelése, amikor az egyéb
gyogyszerek hatastalanok vagy azokat a beteg nem tolerélja

° 2 - 10 mg/nap, szajon at, egyszeri adagban vagy 2 részre osztott dézisban.

. A dozis modositasa 1-3 naponta torténhet.

A HALDOL belséleges oldatot az 1 mg-nal Kisebb egyszeri adagok esetén kell alkalmazni, ami a
HALDOL tablettaval nem érhet6 el.

2 mg/ml belsdleges oldat:

A cseppent6s tartalyban 1évé HALDOL 2 mg/ml bels6leges oldat legfeljebb 2 mg-os egyszeri haloperidol
dozisok esetén alkalmazandé (ami 20 cseppnek felel meg).

A szajfecskendés palackban 1évé6 HALDOL 2 mg/ml bels6leges oldat a 0,5 mg-os vagy annal nagyobb,
egyszeri haloperidol dozisok esetén alkalmazandd (ami 0,25 ml-nek vagy tobbnek felel meg).

A HALDOL 2 mg/ml bels6leges oldat egyetlen, konkrét adagjanak eléréséhez sziikséges cseppek szamat
vagy mennyiségét (ml) a 2. tablazat mutatja.

2. tblazat: A HALDOL 2 mg/ml belséleges oldat konverzios tablazat

mg haloperidol A HALDOL cseppek szama ml HALDOL
(cseppentos tartaly) (szajfecskendos palack)

0,1 mg 1 csepp -

0,2 mg 2 csepp -

0,3 mg 3 csepp -

0,4 mg 4 csepp -

0,5 mg 5 csepp 0,25 ml

1 mg 10 csepp 0,5 ml
2mg 20 csepp 1ml
5mg - 2,5 ml

10 mg - 5ml

15 mg - 7,5 ml

20 mg - 10 mi

A HALDOL 2 mg/ml belsdleges oldat egyik kiszerelése sem teszi lehetévé a javasolt egyszeri dozisok
teljes dozistartomanyanak a kimérését. Ezt mérlegelni kell, amikor arr6l dontenek, hogy melyik
csomagolas kerljon felirasra.

10 mg/ml belsdleges oldat:

A cseppentds tartalyban 1évé HALDOL 10 mg/ml bels6leges oldat a legfeljebb 10 mg-o0s egyszeri
haloperidol dézisok esetén alkalmazando (20 csepp).

A szajfecskend6s palackban 1évé HALDOL 10 mg/ml bels6leges oldat a 5 mg-0s vagy annal nagyobb,
egyszeri haloperidol dozisok esetén alkalmazand6 (ami 0,5 ml-nek vagy tobbnek felel meg).

A HALDOL 10 mg/ml belséleges oldat egyetlen, konkrét adagjanak eléréséhez sziikséges cseppek szamat
vagy mennyiségét (ml) a 3. tdblazat mutatja.
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3. tblazat: A HALDOL 10 mg/ml belséleges oldat konverzids tablazat

mg haloperidol A HALDOL cseppek szama ml HALDOL
(cseppentos tartaly) (szajfecskendos palack)
0,5 mg 1 csepp -
1 mg 2 csepp -
2mg 4 csepp -
3 mg 6 csepp -
4 mg 8 csepp -
5mg 10 csepp 0,5 ml
10 mg 20 csepp 1ml
15 mg - 1,5 ml
20 mg - 2 ml

A HALDOL 10 mg/ml belsdleges oldat egyik kiszerelése sem teszi lehetdveé a javasolt egyszeri dozisok
teljes dozistartomanyanak a kimérését. Ezt mérlegelni kell, amikor arrél déntenek, hogy melyik
csomagolas kertljon felirasra.

A kezelés ledllitdsa
A haloperidol fokozatos leéllitasa javasolt (lasd 4.4 pont).

Kihagyott adag
Ha a beteg kihagy egy adagot, javasolt, hogy a kdvetkez6 adagot a szokottnak megfeleléen vegye be, és ne

vegyen be kétszeres adagot.

Specialis populacidk

1dosek
1d6s betegeknél az alabbi kezd6 haloperidol d6zisok javasoltak:

. Tartos agresszio és pszichotikus tiinetek kezelése a kbzepesen sulyos, illetve stlyos
Alzheimer-tipusti demenciaban és vascularis demenciaban szenvedd betegeknél, amikor a nem
gybgyszeres kezelés sikertelen, és amikor fennall annak a kockazata, hogy a beteg kart tesz
6nmagaban vagy masokban — napi 0,5 mg.

° Minden mas indikacid — a legalacsonyabb feln6tt adag fele.

crer

fokozatos emelése javasolt.
Id6s betegeknél a maximalis adag napi 5 mg.

A napi 5 mg feletti dozisok csak olyan betegeknél mérlegelhet6k, akik a magasabb dozisokat toleraltak, és
csak a beteg egyéni haszon/kockazat aranyanak ismételt értékelése utan.

Vesekérosodas

A vesekarosodas hatasat a haloperidol farmakokinetikdjara nem vizsgaltak. A dozis modositasa nem
javasolt, de a vesekarosodott betegek kezelésekor elévigyazatossag javasolt. Ugyanakkor a sulyosan
vesekarosodott betegeknél alacsonyabb kezdé dozisra, majd a késébbiekben a dozis kisebb 1épésekben és
nagyobb id6kozonként térténd modositasara lehet sziikség, mint a nem vesekarosodott betegeknél (lasd
5.2 pont).
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Majkarosodas

A méjkarosodas hatdsat a haloperidol farmakokinetikajara nem vizsgaltak. Mivel a haloperidol a majban
nagymértékben metabolizalodik, a kezd6 dozis felezése, illetve a dozis kisebb Iépésekben és nagyobb
id6k6zonként torténd modositasa javasolt, mint a nem majkarosodott betegeknél (lasd 4.4 és 5.2 pont).
Gyermekek és serdiilok

Tabletta:

A HALDOL tabletta adagolasi javaslatat az 4. tdblazat mutatja.

Belsdleges oldat:

A HALDOL belséleges oldat adagolasi javaslatat a 4. tablazat mutatja.

4. tblazat: Haloperidol adagolasi javaslat gyermekeknél és serdiiloknél

Schizophrenia kezelése a 13-17 éves serdiiloknél, amikor az egyéb gyogyszerek hatastalanok
vagy azokat a beteg nem toleréalja
. A javasolt adag 0,5-3 mg/nap, szajon at, tobb adagra osztva (naponta 2-3 alkalommal).
o A napi 3 mg feletti adagok mérlegelése esetén az egyéni haszon/kockazat arany értékelése
javasolt.
. A javasolt maximalis adag naponta 5 mg.
A kezelés id6tartamat egyénileg kell értékelni.

Tartos, sulyos agresszid kezelése az autizmusban vagy pervaziv fejldési zavarokban szenvedo,

6-17 éves gyermekeknél és serdiiloknél, amikor az egyéb gydgyszerek hatastalanok vagy azokat

a beteg nem toleréalja

° A javasolt adag 0,5-3 mg/nap a 6-11 éves gyermekeknél és 0,5-5 mg/nap a 12-17 éves
serdiil6knél, szajon at, tdbb adagra osztva (naponta 2-3 alkalommal).

. A tartos kezelés sziikségességét 6 héten beltl ismételten értékelni kell.

Tikkelés (beleértve a Tourette szindrémat is), a sulyos karosodasban szenvedd, 10-17 éves

gyermekeknél és serdiil6knél, akiknél az edukécids, a pszicholdgiai és egyéb farmakoldgiai

kezelés nem jart sikerrel.

. A javasolt adag 0,5-3 mg/nap a 10-17 éves gyermekeknél és serdiiléknél, szajon at, tObb adagra
osztva (naponta 2-3 alkalommal).

. A tartos kezelés sziikségességét 6-12 havonta ismetelten értékelni kell.

Tabletta:

A HALDOL tabletta biztonsagossagat és hatdsossagat az indikaciokban meghatarozott életkornal fiatalabb
gyermekek esetében nem igazolték. 3 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem allnak rendelkezésre adatok.

Bels6leges oldat:
A HALDOL belséleges oldat biztonsagossagat és hatasossagat az indikaciokban meghatarozott életkornal

fiatalabb gyermekek esetében nem igazoltak. 3 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem allnak rendelkezésre
adatok.
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Az alkalmazis mddja

Tabletta:
A HALDOL tabletta szajon at torténd alkalmazasra szolgal.
Belsoleges oldat:

A HALDOL belsoleges oldat szajon at torténd alkalmazasra szolgal. Az adag beadasanak eldsegitésére
vizzel keverhetd, de tilos barmilyen mas folyadékkal 6sszekeverni. A higitott oldatott azonnal be kell
venni.

4.3 Ellenjavallatok

. A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenyseg.

Comatosus allapot.

Ko6zponti idegrendszeri depresszio.

Parkinson-Kar.

Lewy-testekkel jaré demencia.

Progressziv supranuclearis paralysis.

A QTc-tavolsag ismert megnyulasa vagy kongenitalis hossz( QT-szindréma.
Nemrégiben lezajlott acut myocardialis infarctus.

Dekompenzalt szivelégtelenseg.

Az anamnézisben szerepld ventricularis arrhythmia vagy torsades de pointes.

Nem korrigalt hypokalaemia.

A QT-tavolsagot megnytjtd gyogyszerekkel végzett egyidejii kezelés (lasd 4.5 pont).

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Emelkedett mortalitas a demenciaban szenved6 id6s embereknél
Hirtelen halal ritka eseteir6l szamoltak be az antipszichotikumokat, kdztiik haloperidolt kapo betegeknél
(lasd 4.8 pont).

Fokozott a halalozés kockazata azoknél a demenciahoz tarsul6 pszichozisban szenved6 idés betegeknél,
akiket antipszichotikumokkal kezeltek. Tizenhét placebo-kontrollos vizsgalat analizise (modalis id6tartam
10 hét), amit jorészt olyan betegekkel végeztek, akik atipusos antipszichotikumokat szedtek, azt mutatta,
hogy a kezelt betegeknél a halalozasi kockazat 1,6-1,7-szerese a placebdval kezelt betegeknél észlelt
kockézatnak. Egy tipusos, 10 hetes kontrollos vizsgalat lefolyasa alatt az antipszichotikumokkal kezelt
betegeknél a haldlozas aranya megkozelit6leg 4,5% volt, a placebo-csoportban észlelt, kortlbelil
2,6%-kal szemben. Bar a halalokok kiilonbozéek voltak, a legtobb halaleset vagy cardiovascularis (pl.
szivelégtelenség, hirtelen halal) vagy fertdzéses (pl. pneumonia) eredetiinek tiint. Obszervacios
vizsgalatok arra utalnak, hogy az id6és betegek haloperidol-kezelése szintén megndvekedett mortalitassal
jar. Ez az Osszefliggés erésebb lehet a haloperidol, mint az atipusos antipszichotikus hatasu gyogyszerek
esetén, ami a legkifejezettebb a kezelés elkezdése utani els6 30 napban, és legaldbb 6 honapig fennmarad.
Az, hogy ez az 6sszefliggés milyen mértékben tulajdonithatd a gydgyszernek, szemben a betegek
jellemzoéivel, még nem tisztazott.

Cardiovascularis hatasok

A haloperidol esetén a hirtelen halalon kiviil QTc-megnyulasrol és/vagy ventricularis arrhythmiakrol is
beszamoltak (1asd 4.3 és 4.8 pont). Ugy tiinik, hogy ezeknek az eseményeknek a kockazata nagy dozisok
és magas plazmakoncentraciok esetén né az arra predisponalt betegeknél vagy a parenterdlis, kiilondsen az
intravénés alkalmazas esetén.
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El6vigyazatossag javasolt bradycardids €s szivbetegségben szenvedd betegeknél, azoknal, akiknek a
csaladi anamnézisében QTc-megnyulas, vagy akiknek az anamnézisében jelentds alkoholfogyasztas
szerepel. Azoknal a betegeknél is elévigyazatossag sziikséges, akiknél potencialisan magas lehet a
plazmakoncentrécid (lasd 4.4 pont, gyenge CYP2D6 metabolizaldk).

A kezelés el6tt egy kiindulasi EKG javasolt. A kezelés alatt minden betegnél mérlegelni kell az EKG
monitorozas szilkségességét a QTc tdvolsag megnyulésa és a ventricularis arrhythmidk szempontjabol. A
kezelés alatt a dozis csokkentése javasolt, ha a QTc-tavolsdg megnyulik, de a haloperidol adésat abba kell
hagyni, ha a QTc¢c meghaladja az 500 ms-ot.

Az elektrolitzavarok, mint példaul a hypokalaemia és a hypomagnesaemia novelik a ventricularis
arrhythmiak kockazatat, és ezeket a haloperidol-kezelés elkezdése el6tt korrigalni kell. Ezért a kezelés
elkezdésekor és alatta rendszeres idokozonként az elektrolitok szintjének monitorozasa javasolt.

Tachycardiarol és hypotoniarél (az orthostaticus hypotoniat is beleértve) szintén beszamoltak (lasd
4.8 pont). A hypotonias vagy orthostaticus hypotonias betegeknél a haloperidol adasakor elovigyazatossag
szlikséges.

Cerebrovascularis esemenyek

A demencias populéacion végzett randomizélt, placebo-kontrollos klinikai vizsgalatokban megkdzelitéleg
3-szorosara noétt a cerebrovascularis nemkivanatos események kockazata néhany atipusos
antipszichotikum mellett. A barmilyen antipszichotikumot kap6 idés betegeknél 1év6 stroke-aranyt az
ilyen gydgyszereket nem kapé betegeknél észlelt stroke-arannyal dsszehasonlité obszervacios vizsgalatok
azt talalték, hogy a gyogyszert kapo betegeknél emelkedett a stroke-arany. Ez az emelkedés magasabb
lehet az 6sszes butirofenon esetében, beleértve a haloperidolt is. A fokozott kockazat kialakulasanak a
mechanizmusa nem ismert. A fokozott kockéazatot mas betegpopulaciok esetén sem lehet kizarni. A
HALDOL-t a stroke kockazati tényezdivel bird betegeknél dvatosan kell alkalmazni.

Neurolepticus malignus szindréma

A haloperidol neurolepticus malignus szindromaval is tarsulhat: ez egy ritka, idioszinkrazias
valaszreakcid, amit a hyperthermia, a generalizalt izomrigiditas, a vegetativ instabilitas, a megvaltozott
tudatéllapot és a megemelkedett szérum kreatin-foszfokinazszint jellemez. A hyperthermia gyakran a
korai tlinete ennek a szindréménak. Az antipszichotikummal végzett kezelést azonnal abba kell hagyni, és
megfeleld szupportiv kezelést és gondos monitorozast kell kezdeni.

Tardiv dyskinesia

A betegek egy részénél a hosszan tart6 kezelés alatt vagy a gydgyszer abbahagyasa utan tardiv dyskinesia
jelentkezhet. A szindromat elsésorban a nyelv, az arc, a szaj vagy az allkapocs ritmusos, akaratlan
mozgésai jellemzik. Ezek a jelenségek egyes betegeknél véglegesek lehetnek. A szindroma tlineteit a
kezelés ismételt elkezdése, a dozis emelése vagy egy masik antipszichotikumra torténd atallitas elfedheti.
Ha a tardiv dyskinesia okozta panaszok és tiinetek megjelennek, minden antipszichotikum, kdztik a
HALDOL adéasénak abbahagyéséat is mérlegelni kell.

Extrapyramidalis tlinetek

Extrapyramidalis tlinetek jelentkezhetnek (pl. tremor, izomrigiditas, hypersalivatio, bradykinesia,
akathisia, akut dystonia). A haloperidol alkalmazésa akathisia kialakul&saval jarhat, amit a szubjektiv
maodon kellemetlen vagy zavard nyugtalansag és mozgaskényszer jellemez, és amit gyakran a nyugodt
allasra vagy iilésre valo képtelenség kisér. Az a legvalosziniibb, hogy ez a kezelés elsé néhany hetében
jelentkezik. Azoknal a betegeknél, akiknél ezek a tiinetek kialakulnak, a dézis emelése kéros lehet.

A HALDOL-kezelés els6 néhany napja alatt akut dystonia jelentkezhet, de késébbi megjelenésérol, vagy a
dozis emelése utani megjelenésérol is beszamoltak. A dystonias tiinetek koz¢é tartozhatnak, a teljesség
igénye nélkil a torticollis, a grimaszolas, a trismus, a nyelvoltégetés és a kdros szemmozgasok, az
oculogyrias crisist is beleértve. A férfiaknal és a fiatalabb korcsoportoknal nagyobb a kockazata annak,
hogy ilyen reakciokat tapasztaljanak. Az akut dystonia szlikségessé teheti a gyogyszer leallitasat.

28



Antikolinerg tipusu antiparkinson gyogyszerek rendelhetdk, ha az extrapyramidalis tiinetek kezelése
sziikséges, de preventiv céllal torténd, rutinszeri felirasuk nem javasolt. Ha egy antiparkinson
gyogyszerrel torténd egyidejii kezelés sziikséges, akkor eléfordulhat, hogy azt a HALDOL leallitasa utan
is folytatni kell, ha annak excretioja gyorsabb, mint a haloperidolé, az extrapyramidalis tinetek
kialakulasanak vagy sulyosbodasanak elkeriilése érdekében. Ha a HALDOL -lal egyidejtileg antikolinerg
gyogyszerek, kdztiuk antiparkinson gyogyszerek keriilnek alkalmazéasra, akkor gondolni kell az
intraoculéris nyomas lehetséges emelkedésére.

Gorcsrohamok/convulsiok

Beszadmoltak arrdl, hogy a haloperidol gércsrohamokat valthat ki. Az epilepsziaban vagy a
gorcsrohamokra predisponalé allapotokban (pl. alkoholmegvonas és agysériilés) szenvedd betegeknél
elévigyazatossag javasolt.

Hepatobiliaris aggalyok

Mivel a haloperidol a majban metabolizalédik, a majkarosodasban szenvedd betegeknél ddzismodositas és
eldvigyazatossag javasolt (lasd 4.2 és 5.2. pontok). Majfunkcids eltérések vagy hepatitis (a leggyakrabban
cholestaticus) izolalt eseteir6l is beszamoltak (1&4sd 4.8 pont).

Endokrin rendszeri aggalyok

A tiroxin fokozhatja a haloperidol toxicitasat. A hyperthyreosisos betegeknél az antipszichotikus kezelést
csak dvatosan szabad alkalmazni, €és minden esetben az euthyreoid allapot elérését célzd kezelésnek kell
kisérnie.

Az antipszichotikumok hormonélis hatasai kdzé tartozik a hyperprolactinaemia, ami galactorrhoeét,
gynaecomastiat és oligomenorrheat vagy amenorrhoeat okozhat (lasd 4.8 pont). Sz6vettenyészeteken
veégzett vizsgalatok arra utalnak, hogy a prolaktin az emberi emlétumorokban stimulalhatja a
sejtndvekedést. Noha a klinikai és epidemioldgiai vizsgélatok nem igazoltak nyilvanvalé dsszefliggést az
antipszichotikumok alkalmazasa és az emberi emlétumorok kodzott, a relevans anamnézissel rendelkezo
betegeknél elévigyazatossag javasolt. A mar meglévo hyperprolactinaemidban szenvedd betegeknél,
valamint a lehetségesen prolaktin-dependens tumorokkal bird betegeknél a HALDOL-t dvatosan kell
alkalmazni (lasd 5.3 pont).

A haloperidol mellett hypoglykaemiardl és inadekvat antidiuretikus hormon szekrécid szindromarol
szamoltak be (lasd 4.8 pont).

Vénés thromboembolia

Az antipszichotikumok alkalmazéasakor vénas thromboembolia eseteirdl szamoltak be. Mivel az
antipszichotikumokkal kezelt betegeknél gyakran jelen vannak a vénas thromboembolia szerzett kockazati
tényez6i, a HALDOL-kezelés el6tt és alatt a vénas thromboembolia Gsszes lehetséges kockazati tényez6jét
azonositani kell, és preventiv intézkedéseket kell tenni.

Terapias valasz és a kezelés leallitasa
Schizophreniaban az antipszichotikummal végzett kezelésre adott valaszreakcio késhet.

Ha az antipszichotikumok leallitasra keriilnek, akkor eléfordulhat, hogy az alapbetegséggel Osszefiiggd
tlnetek visszatérése néhany hétig vagy honapig nem valik nyilvanvalva.

Nagyon ritkan beszamoltak a nagy do6zisu antipszichotikumok hirtelen leallitasat kovet6 akut megvonasi

tiinetekrél (koztitk hanyinger, hanyas és insomnia). Ovintézkedésként a kezelés fokozatos abbahagyéasa
javasolt.
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Depresszios betegek

A HALDOL monoterapiaban torténd alkalmazasa nem javasolt az olyan betegeknél, akiknél a depresszio
van talsulyban. Antidepresszansokkal kombinalhat6 az olyan allapotok kezelésére, amelyekben a
depresszio ¢és a pszichozis egyidejlileg van jelen (lasd 4.5 pont).

Méniabdl depresszidba torténd valtas

A bipolaris zavar maniés epizddjaiban szenvedd betegek kezelésekor fennall a kockazata annak, hogy a
mania depresszioba csap at. A betegeknél fontos a kiséré kockazatokkal, mint példaul az 6ngyilkos
magatartassal jard depressziv epizodokra torténd valtas monitorozasa, annak érdekében, hogy kdzbe
lehessen 1épni, amikor ilyen valtas eléfordul.

Gyenge CYP2D6 metabolizalok
A HALDOL-t ¢vatosan kell alkalmazni az olyan betegeknél, akikrdl ismert, hogy gyenge citokréom P450
(CYP) 2D6 metabolizalok, és azoknal is, akik egyidejlileg egy CYP3A4-inhibitort alkalmaznak.

Gyermekek ¢és serdiil6k

A gyermekeknél és serdiiloknél rendelkezésre allo biztonsagossagi adatok az extrapyramidalis tiinetek,
koztik a tardiv dyskinesia és a sedatio kialakulasanak kockéazatat mutatjak. Hosszd tava biztonsagossagi
adatok csak korlatozott mennyiségben allnak rendelkezésre.

Segeédanyag

[A tagallam tolti ki]

45 Gydgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok
Interakcios vizsgalatokat csak felndttek korében végeztek.
Cardiovascularis hatasok

A HALDOL kombiné&cidja ellenjavallt az olyan gyogyszerekkel, amelyekrdl ismert, hogy menyujtjak a
QTc-tavolsagot (lasd 4.3 pont). A peldak kozé tartoznak:

I.A osztéalyba tartozo antiarrhythmias szerek (pl. dizopiramid, kinidin).

I11. osztalyba tartozé antiarrhythmias szerek (pl. amiodaron, dofetilid, dronedaron, ibutilid,
szotalol).

bizonyos antidepresszansok (pl. citalopram, eszcitalopram),

bizonyos antibiotikumok (pl. azitromicin, klaritromicin, eritromicin, levofloxacin, moxifloxacin,
telitromicin),

egyéb antipszichotikumok (pl. fenotiazin szarmazekok, szertindol, pimozid, zipraszidon),
bizonyos gombaellenes szerek (pl. pentamidin),

bizonyos malériaellenes szerek (pl. halofantrin)

bizonyos gastrointestinalis gyogyszerek (pl. dolazetron),

bizonyos daganatellnes gyogyszerek (pl. toremifen, vandetanib),

bizonyos egyéb gydgyszerek (pl. bepridil, metadon).

Ez a felsorolas nem teljes.

Eldvigyazatossag javasolt, amikor a HALDOL-t olyan gydgyszerekkel alkalmazzék kombinécidban,
amelyekrdl ismert, hogy az elektrolit-egyensuly zavarat okozhatjak (lasd 4.4 pont).

Gydgyszerek, amelyek ndvelhetik a haloperidol plazmakoncentraciéjat

A haloperidol tébbféle Gtvonalon metabolizalodik (lasd 5.2 pont). A legfébb titvonal a glitkuronidacio és a
keton redukcid. A citokrém P450 enzimrendszer is érintett, kiilondsen a CYP3A4, és kisebb mértékben a
CYP2D6. Ezeknek a metabolikus utvonalaknak egy masik gyogyszerrel torténd gatlasa, vagy a CYP2D6
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enzimaktivitas csokkenése megnovekedett haloperidol-koncentraciokat eredményezhet. A CYP3A4-gatlas
és a csokkent CYP2D6 enzimaktivitas hatdsa 6sszeadodhat (Iasd 5.2 pont). Korlatozott mennyiség, és
olykor egymasnak ellentmondé informéaciok alapjan a haloperidol plazmakoncentréacid potencidlis
ndvekedése a CYP3A4 és/vagy CYP2D6-inhibitorok egyidejii alkalmazasakor 20% - 40% kozé eshet,
noha bizonyos esetekben akéar 100%-o0s névekedésrél is beszamoltak. Példa azokra a gyogyszerekre,
amelyek novelhetik a haloperidol plazmakoncentracidjat (a klinikai tapasztalat vagy a
gyogyszerkolcsdnhatés-mechanizmus alapjan):

. CYP3A4-inhibitorok — alprazolam, fluvoxamin, indinavir, itrakonazol, ketokonazol, nefazodon,
pozakonazol, szakvinavir, verapamil, vorikonazol.

) CYP2D6-inhibitorok — bupropion, klérpromazin, duloxetin, paroxetin, prometazin, szertralin,
venlafaxin.
Kombinalt CYP3A4- és CYP2D6-inhibitorok: fluoxetin, ritonavir.
Bizonytalan mechanizmus — buszpiron.

Ez a felsorolas nem teljes.

A megnovekedett haloperidol plazmakoncentracié a nemkivanatos események, kdztilk a QTc-megnyulas
kockazatanak emelkedését eredményezheti (Iasd 4.4 pont). A QTc-megnyulasat figyelték meg, amikor a
haloperidolt a metabolizmus inhibitor ketokonazollal (400 mg/nap) és paroxetinnel (20 mg/nap)
kombin&cidban adtak.

A haloperidolt és az ilyen gyogyszereket egyidejiileg alkalmaz6 betegeknél a haloperidol fokozott vagy
megnyult farmakoldgiai hatasaira utalé panaszok vagy tlinetek monitorozasa javasolt, és ha azt
szlikségesnek itélik, akkor a HALDOL dozisat csokkenteni kell.

Gydagyszerek, amelyek csokkenthetik a haloperidol plazmakoncentracidjat

A haloperidol és a CYP3A4 potens enziminduktorainak egyidejii alkalmazasa fokozatosan csokkentheti a
haloperidol plazmakoncentraciojat, olyan mértékben, hogy a hatasossag is csokkenhet. A példak kozé
tartoznak:

. karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, rifampicin, k6zonséges orbancfii (Hypericum perforatum).
Ez a felsorolas nem teljes.

Az enzimindukcid néhany napos kezelés utan megfigyelhetd. A maximalis enzimindukcid rendszerint
korulbelll 2 héten beliil észlelhetd, és a gyogyszeres kezelés abbahagyasa utan ugyanennyi ideig
fennmaradhat. A CYP3A4-induktorokkal végzett kombinalt kezelés alatt a betegek monitorozésa javasolt,
és ha azt sziikségesnek itélik, akkor a HALDOL dézisat névelni kell. A CYP3A4-induktor leéllitasa utan a
haloperidol-koncentracié fokozatosan névekedhet, és ezért a HALDOL dozisanak csokkentése lehet
szlikséges.

Ismert, hogy a natrium-valproat gatolja a glukuronidéciot, de nem befolyasolja a haloperidol
plazmakoncentrécidit.

A haloperidol hatdsa mas gyogyszerekre

A haloperidol ndvelheti az alkohol vagy a kézponti idegrendszeri depresszansok, koztiik a hypnoticumok,
szedativumok vagy erds fajdalomesillapitok altal okozott, kozponti idegrendszeri depresszidt. A
metildopaval tortént kombinacio esetén fokozott kdzponti idegrendszeri hatasrdl is beszdmoltak.

A haloperidol antagonizalhatja az adrenalin és méas, szimpatomimetikus gyogyszerek (pl. stimulaloszerek,
mint az amfetaminok) hatasat, és visszafordithatja az adrenerg-blokkol6 gydgyszerek, mint példaul a
guanetidin vérnyomascsokkentd hatésait.
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A haloperidol antagonizalhatja a levodopa és méas, dopamin agonistak hatasat.

A haloperidol egy CYP2D6-inhibitor. A haloperidol gatolja a triciklusos antidepresszansok (pl.
imipramin, dezipramin) metabolizmusat, ennek kdvetkeztében ndveli ezeknek a gydgyszereknek a
plazmakoncentraciojat.

A kolcsdnhatasok egyéb formai

A litium ¢és a haloperidol egyidejli alkalmazasa alatt ritka esetekben a kovetkezo tliinetekrdl szamoltak be:
encephalopathia, extrapyramidalis tiinetek, tardiv dyskinesia, neurolepticus malignus szindréma, akut agyi
szindréma és coma. Ezeknek a tiineteknek a tobbsége reverzibilis. Tovabbra sem vilagos, hogy ez 6nallo
klinikai entitast képvisel-e.

Mindazonaltal javasolt, hogy az egyidejileg litiummal és HALDOL-lal kezelt betegeknél a kezelést
azonnal le kell allitani, ha ilyen tinetek jelentkeznek.

Az antikoagulans fenindion hatasanak gatlasarél szamoltak be.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Kozepes mennyiségii adat all rendelkezésre a haloperidol terhes n6knél torténd alkalmazasara
vonatkozoan (tébb mint 400 terhességi vizsgalati eredmény), amelyek nem mutatnak malformativ vagy
foeto/neonatélis toxikus hatast a haloperidol esetében. Ugyanakkor — legtébbszor més gyogyszerekkel
valé kombinacidban — a haloperidollal tortént foetalis expoziciot kovetden velesziiletett rendellenességek
izolalt eseteit jelentették. Az allatokon végzett kisérletek reprodukcios toxicitast mutattak (lasd 5.3 pont).
A HALDOL alkalmazasa elovigyazatossagbol keriilend6 a terhesség alatt.

A terhesség harmadik trimesztere alatt antipszichotikum- (k6ztiik haloperidol-) expozicidnak kitett
ujsziilott csecsembknél fennall a mellékhatasok, koztiik az extrapyramidalis és/vagy megvonasi tiinetek
kockézata, amelyek sulyossaga ¢és a sziilést kovetd fennallasuk idétartama valtozo lehet. Jelentettek
izgatottsagot, hypertoniat, hypotoniat (az izmok fokozott vagy csokkent tonusat), tremort, somnolentiét,
respiratoricus distresst vagy taplalasi zavarokat. Ennek kovetkeztében az Gjsziilott csecsemdék gondos
monitorozasa javasolt.

Szoptatas
A haloperidol kivalasztodik az anyatejbe. A haloperidollal kezelt any&k szoptatott Ujsziléttjeinek

plazméjaban és vizeletében kis mennyiségii haloperidolt mutattak ki. A haloperidolnak a szoptatott
csecsemokre gyakorolt hatasaival kapcsolatban nem all rendelkezésre elegendé mennyiségii informacio. A
HALDOL alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik fel, vagy megszakitjak a

kezelést - figyelembe véve a szoptatas elonyeit a gyermekre nézve, valamint a terapia elényeit a nére
nezve.

Termékenység
A haloperidol emeli a prolaktinszintet. A hyperprolactinaemia szuppresszalhatja a hypotalamicus GnRH-t,

ami a hypophysis csokkent gonadotropin-szekrécidjat eredményezi. Ez a gonadalis szteroidtermelés
csokkentésével mind a férfi, mind a néi betegeknél gatolhatja a reproduktiv funkciokat (1asd 4.4 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képessegekre
A HALDOL koézepes mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges

képességeket. Bizonyos mértékii sedatio vagy az éberség romlasa eldfordulhat, kiilonGsen magasabb
dozisok mellett és a kezelés elkezdésekor, és ezt potencirozhatja az alkohol. Javasolt azt tanacsolni a
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betegeknek, hogy ne vezessenek gépjarmiivet, és ne kezeljenek gépeket a kezelés alatt addig, amig az
érzékenységik nem ismert.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A haloperidol biztonsagossagat 284 haloperidollal kezelt olyan betegnél értékelték, akik
3 placebo-kontrollos klinikai vizsgalatban vettek részt, és 1295 haloperidollal kezelt olyan betegnél
értékelték, akik 16 kett6s-vak, aktiv komparator-kontrollos klinikai vizsgalatban vettek részt.

Az ezekbdl a klinikai vizsgalatokbdl szarmazo, dsszesitett biztonsagossagi adatok alapjan a leggyakrabban
jelentett mellékhatasok a kdvetkezok voltak: extrapyramidalis korképek (34%), insomnia (19%),
izgatottsag (15%), hyperkinesia (13%), fejfajas (12%), pszichotikus korkép (9%), depresszid (8%),
testtomeg-ndvekedés (8%), tremor (8%), izom-hypertonia (7%), orthostaticus hypotonia (7%), dystonia
(6%) és somnolentia (5%).

A haloperidol-dekanoat biztonsagossagat 410 olyan betegnél értékelték, akik 3 komparator vizsgalatban
(1 a haloperidol-dekanoatot és a flufenazint és 2 a dekanoat formulat és a szajon at adott haloperidolt
hasonlitotta 6ssze), 9 nyilt vizsgalatban és 1 dézisvalasz vizsgalatban vettek részt.

Az 5. tdblazat az alabbiak szerint sorolja fel a mellékhatasokat:

A haloperidollal végzett klinikai vizsgéalatok soran jelentették.
A haloperidol-dekanoattal végzett klinikai vizsgélatok soran jelentették, és a hatéanyaggal
Osszefiiggbek.

. A haloperidollal és a haloperidol-dekanoattal a forgalomba hozatalt kovetden szerzett tapasztalatbol
szarmazok.

A mellékhatésok gyakorisaga a haloperidollal végzett klinikai vizsgalatokon vagy epidemioldgiai
vizsgalatokon alapul (vagy azokbdl kerilt becslésre), és az alabbi megegyezés szerint keriilt besorolasra:

Nagyon gyakori: >1/10

Gyakori: >1/100 - <1/10

Nem gyakori: >1/1000 - <1/100

Ritka: >1/10 000 - <1/1000

Nagyon ritka: <1/10 000

Nem ismert: a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg.

A szervrendszeri kategoriak szerinti mellékhatasok az egyes gyakorisagi kategoridkon beliil csokkend
sulyossag szerint kertilnek megadasra.

5. tdblazat: Mellékhatasok

Szervrendszeri Mellékhatas
kategoriak
Gyakorisag

Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert

gyakori
Vérképzoszervi Leukopenia Pancytopenia
és Agranulocytosis
nyirokrendszeri Thrombocytopenia
betegségek és Neutropenia
tinetek
Immunrendszeri Tulérzékenység Anaphylaxias
betegségek és reakcio
tinetek
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Szervrendszeri
kategoriak

Mellékhatas

Gyakorisag
Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
gyakori

Endokrin Hyperprolactinaemia | Inadekvat
betegségek és antidiuretikus
tinetek hormon szekréci6
Anyagcsere- és Hypoglykaemia
taplalkozasi
betegségek és
tinetek
Pszichiatriai Izgatottsag Pszichotikus  |Zavart allapot
korképek Insomnia korkép A libido

Depresszié megsziinése

Csokkent libido
Nyugtalansag
Idegrendszeri Extrapyramid | Tardiv Convulsio Neurolepticus Akinesia
betegségek és alis korképek | dyskinesia Parkinsonismus | malignus szindréma | Fogaskerék
tinetek Hyperkinesia | Akathisia Sedatio Motoros dysfunctio | izomrigiditas
Fejfajas Bradykinesia  |Onkéntelen Nystagmus Larvaarc

Dyskinesia izomkontrakciok

Dystonia

Hypokinesia

Izom-

hypertonia

Szédulés

Somnolencia

Tremor
Szembetegségek Oculogyrias Homalyos latas
és szemészeti krizis
tinetek Lataszavar
Szivbetegségek Tachycardia Ventricularis
és a szivvel fibrillatio
kapcsolatos Torsades de pointes
tlnetek Ventricularis

tachycardia
Extrasystolék

Erbetegségek és Hypotonia
tlnetek Orthostaticus

hypotonia
Légzérendszeri, Dyspnoe Bronchospasmus Laryngealis
mellkasi és oedema
mediastinalis Laryngospasmus
betegségek és
tinetek
Emésztérendszeri Héanyas
betegségek és Hanyinger
tlnetek Székrekedés,

Szajszarazsag

Fokozott

nyalelvalasztas
Maj- és Koéros Hepatitis Akut
epebetegségek, majfunkcios Icterus majelégtelenség
illetve tinetek vizsgalati Cholestasis

eredmények
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Szervrendszeri
kategoriak

Mellékhatas

Gyakorisag
Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
gyakori
A bér és a bér Borkiiités Fotoszenzitivitas Angiooedema
alatti szovet i reakcio Dermatitis
betegségei és Urticaria exfoliativa
tlnetei Pruritus Leukocytoclasticus
Hyperhidrosis vasculitis
A csont- és Torticollis Trismus Rhabdomyolysis
izomrendszer, Izom rigiditas Izomrangas
valamint a Izomspasmus
kotészovet Musculoskeletal
betegségei és is merevség
tlnetei
Vese- és higyuti Vizeletretenci
betegségek és 6
tinetek
A terhesség, a Neonatalis
gyermekagyi és gyogyszermegvona

a perinatalis si szindréma (lasd
id6szak alatt 4.6 pont)
jelentkez6
betegségek és
tinetek
A nemi Erectilis Amenorrhoea Menorrhagia Priapismus
szervekkel és az dysfunctio Galactorrhoea Menstruéacios Gyaecomastia
emlokkel Dysmenorrhoea | zavarok
kapcsolatos Emléfajdalom | Szexudlis
betegségek és Kellemetlen dysfunctio
tinetek érzés az

emlékben
Altalanos Hyperthermia Hirtelen haldl
tlnetek, az Oedema Arc oedema
alkalmazas Jarészavar Hypothermia
helyén fellépo
reakciok
Laboratériumi Testtdmeg-nov Megnyult
és egyéb ekedés QT-tavolsag az
vizsgalatok Testtomeg-cso elektrokardiogramo
eredményei kkenés n

A haloperidol mellett az elektrokardiogramon megnyult QT-tavolsagrol, ventricularis arrhythmiakrol
(ventricularis fibrillatio, ventricularis tachycardia), torsade de pointes-rol és hirtelen halalrél szamoltak be.

Antipszichotikumok gyodgyszercsoport hatasai

Az antipszichotikumok alkalmazéasa soran szivleallasrdl szamoltak be.

Az antipszichotikumok alkalmazéasa soran thromboemboliar6l, koztiik pulmonalis embolia eseteirdl és
mélyvénas thrombosis eseteirdl szamoltak be. A gyakorisag nem ismert.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkoOze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni. Az
egeszségugyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatosag részere
az V. fliggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.
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4.9 Tuladagolas

Panaszok és tiinetek

A haloperidol tuladagolas manifesztacioi az ismert farmakol6giai hatasok és a mellékhatdsok
feler6sodésébol adodnak. A leginkabb szembetiing tiinetek a sulyos extrapyramidalis reakciok, a
hypotonia és a sedatio. Az extrapyramidalis reakcié izomrigiditasként és a generalizalt vagy lokalizalt
tremorként manifesztalodik. Inkabb hypertonia, semmint hypotonia szintén lehetséges.

Extrém esetekben a beteg comatosusnak tlinhet, 1égzésdepresszioval és hypotonidval, ami elég sulyos
lehet ahhoz, hogy sokkszeri allapotot idézzen el6. Az esetleg QTc-megnyuléssal jaré ventricularis
arrhythmiak kockazatara gondolni kell.

Kezeles
Nincs specifikus antidotum. A kezelés szupportiv jellegli. Az orvosi szén hatasossagat nem igazoltak. A

tuladagolés kezelésére a dializis nem javasolt, mert csak nagyon kis mennyiségli haloperidolt tavolit el
(lasd 5.2 pont).

A comatosus betegeknél a beteg Iégutainak atjarhat6sagat oropharyngealis vagy endotrachealis tubussal
biztositani kell. A 1égzésdepresszid gépi Iélegeztetést tehet szilkségessé.

Az EKG és a vitalis paraméterek monitorozasa javasolt, és ezt a monitorozést az EKG normalizalodasaig
folytatni kell. A sulyos arrhythmiak megfeleld antiarrhythmiés szerekkel torténd kezelése javasolt.

A hypotoniat és a keringésosszeomlast kivédheti intravénas folyadékok, plazma vagy koncentralt albumin
és vasopressorok, mint példaul dopamin és noradrenalin alkalmazasa. Adrenalint tilos alkalmazni, mert az
haloperidol jelenléte esetén sulyos hypotoniat okozhat.

Sulyos extrapyramidalis reakcidk esetén egy antiparkinson szer parenteralis adasa javasolt.

5. FARMAKOLOGIAI TULAIJIDONSAGOK
5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: pszicholeptikumok, antipszichotikumok, butirofenon szarmazékok, ATC kéd:
NO5ADO01.

Hatdsmechanizmus

A haloperidol a butirofenon csoportba tartozé antipszichotikum. Ez egy potens, 2-es tipusu centralis
dopamin-receptor antagonista, és javasolt adagokban alacsony alfa-1 antiadrenerg aktivitassal rendelkezik,
és nincs antihisztaminerg vagy antikolinerg hatésa.

Farmakodinamiés hatasok

A haloperidol a dopaminerg szignalizacido mesolimbicus itvonalon torténd gatlasanak kdzvetlen
kdvetkezményeként szuppresszalja a téveszméket és a hallucinaciokat. A centralis dopamin-géatlas hatéssal
van a basalis ganglionokra (nigrostriatalis kdtegek). A haloperidol hatasos pszichomotoros sedatidt okoz,
ami magyardzza a maniara €s az egyéb, agitacioval jard szindromakra gyakorolt kedvez6 hatast.

Feltehet6leg a basalis ganglionokra gyakorolt hatas képezi a nemkivanatos extrapyramidalis motoros
hatasok (dystonia, akathisia és parkinsonismus) alapjét.

A haloperidolnak a hypophysis eliils6 lebenyében 1évé lactotropokra gyakorolt antidopaminerg hatasai

magyarazzéak a hyperprolactinaemiat, ami a prolaktinszekrécié dopamin-medialt tonizalé gatlas
inhibicidjanak a kdvetkezménye.
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5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A haloperidol atlagos biohasznosulésa a tabletta vagy a bels6leges oldat alkalmazasa utan 60% - 70%. A
haloperidol cstics plazmaszintje a szajon at torténd alkalmazast kovetden rendszerint 2—-6 oran belll kerdl
elérésre. A plazmakoncentraciok nagyfoku, egyének kozotti variabilitasat figyelték meg. A dinamikus
egyensulyi &llapot a kezelés elkezdését kdvetben 1 héten belil elérésre kertl.

Eloszlas

A haloperidol atlagos plazmafehérje kotédése felnétteknél megkozelitéleg 88% - 92%. A plazmafehérje
kotodés egyének kozotti variabilitadsa nagyfoku. A haloperidol gyorsan eloszlik a kiilonb6z6 szévetekben
és szervekben, amit a nagy eloszlasi térfogat is jelez (atlagértékek az intravénas adagolés utan: 8-21 I/kg).
A haloperidol kénnyen atjut a vér-agy gaton. Atjut a placentan is, és kivalasztodik az anyatejbe.

Biotranszformacio

A haloperidol a majban nagymértékben metabolizalodik. Embereknél a haloperidol f6 metabolikus
utvonalai a glikuronidécio, a keton redukcid, az oxidativ N-dealkilaci6, valamint a piridinium-metabolitok
képz6dése. A haloperidol metabolitok feltételezhetéen nem vesznek részt jelentds mértékben a hatas
kialakitasaban. Ugyanakkor a redukcios utvonal a biotranszformacié megkozelit6leg 23%-aért felelds, és a
haloperidol redukalt metabolitjanak haloperidolld torténd visszaalakuldsa nem zarhat6 ki teljes egészében.
A CYP3A4 és CYP2D6 citokrom P450 enzimek részt vesznek a haloperidol metabolizmusaban. A
CYP3A4 gatlasa vagy indukcidja, vagy a CYP2D6 géatlasa befolyasolhatja a haloperidol metabolizmusat.
A CYP2D6 enzimaktivitds csokkenése emelkedett haloperidol-koncentracidt eredményezhet.

Eliminacid

Szajon at torténd alkalmazast kovetéen a haloperidol terminalis felezési ideje atlagosan 24 6ra (atlagos
tartomany: 15-37 6ra). Extravascularis alkalmazast kovet6en a haloperidol latszolagos clearance-€ a
0,9-1,5 l/6ra/kg kozotti tartomanyba esik, és a gyenge CYP2D6 metabolizaloknal csokken. A csdkkent
CYP2D6 enzimaktivitas emelkedett haloperidol-koncentrécidkat eredményezhet. A haloperidol clearance
egyének kozotti variabilitasat (variacios koefficiens, %) egy schizophreniaban szenvedd betegekkel
végzett populacios farmakokinetikai analizisben 44%-osnak becsilték. A haloperidol intravénas
alkalmazasat kovetden a dozis 21%-a elimindlodott a széklettel, és 33%-a a vizelettel. A dozis kevesebb,
mint 3%-a valasztodik ki valtozatlan formaban a vizelettel.

Linearitas/nem-linearitas
Linearis 0sszefiiggés van felnotteknél a haloperidol dozisa és plazmakoncentracioi kdzott.

Specialis populacidk

1dosek

Azonos dozis adasa utan a haloperidol plazmakoncentracioja idds betegeknél magasabb volt, mint
fiatalabb felnétteknél. Kisméretl klinikai vizsgalatokbol szarmazé eredmények arra utalnak, hogy id6s
betegeknél alacsonyabb a haloperidol clearance-e, és hosszabb az eliminacios felezési ideje. Az
eredmények a haloperidol farmakokinetikai tulajdonsdgaiban megfigyelt variabilitdson beliil esnek. Idds
betegeknél a dozis mddositasa javasolt (lasd 4.2 pont).

Vesekarosodas

A vesekarosodas hatasat a haloperidol farmakokinetikajara nem vizsgaltak. A haloperidol dozis
megkdzelitdleg egyharmada valasztodik ki a vizeletbe, f6ként metabolitok formajaban. Az alkalmazott
haloperidol dozis kevesebb, mint 3%-a valasztdadik ki valtozatlan formaban a vizelettel. A haloperidol
metabolitok feltételezhetéen nem vesznek részt jelentés mértékben a hatas kialakitasaban, bar a
haloperidol redukalt metabolitjanak haloperidoll4 térténd visszaalakuldsa nem zarhato ki teljes egészében.
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Annak ellenére, hogy a vesemiikddés romlédsa varhatdan nem befolyasolja klinikailag jelentds mértékben a
haloperidol eliminaciojat, a haloperidol hosszu felezési ideje és redukalt metabolitja, valamint az
akkumulacio lehetdsége miatt a vesekarosodott betegeknél eldvigyazatossag javasolt, kiilondsen a sulyos
vesekarosodasban szenvedéknél (lasd 4.2 pont).

A haloperidol magas eloszlési térfogata és magas fehérjekotddése miatt csak nagyon kis mennyiség
tavolithato el dializissel.

Majkarosodas

A majkarosodas hatasat a haloperidol farmakokinetikajara nem vizsgaltak. Ugyanakkor a majkarosodas
jelentds hatassal lehet a haloperidol farmakokinetikai tulajdonsagaira, mivel az a majban nagymértékben
metabolizalodik. Ezért a majkarosodasban szenvedd betegeknél dozismodosités és eldvigyazatossag
javasolt (lasd 4.2 és 4.4 pont).

Gyermekek és serdiilok

Korlatozott mennyiségii plazmakoncentracios adatot allapitottak meg a 78, kiilonboz6 betegségekben
(schizophrenia, pszichotikus kdrkép, Tourette-szindroma, autizmus) szenvedd, maximum napi 30 mg-0s
per os haloperidol dézisokat kapé betegekkel végzett gyermekgyogyaszati vizsgalatokban. Ezekben a
vizsgalatokban els6sorban 2 és 17 éves kor kozotti gyermekek és serdiilok vettek részt. A kiilonbz6
idopontokban és kiilonbdz6 idotartamil kezelések utdn mért plazmakoncentraciok vagy nem voltak
kimutathatok, vagy legfeljebb 44,3 ng/ml-ig terjedtek. A feln6ttekhez hasonldan a plazmakoncentraciok
nagyfoku egyének kozotti variabilitasat figyelték meg. A felnétteknél tapasztalthoz képest egy rovidebb
felezési idére utalo tendencia volt észlelhetd a gyermekeknél.

A tikkelésre és Tourette-szindromara haloperidol-kezelést kap6 gyermekekkel végzett 2 vizsgalatban a
pozitiv valaszreakcio 1-4 ng/ml-es plazmakoncentraciokhoz tarsult.

Farmakokinetikai/farmakodinamias 0sszefiiggések

Terapias koncentraciok

Tobb klinikai vizsgalatbol publikalt adatok alapjan a terapias valasz a legtobb akut vagy kronikus
schizophreniaban szenved6 betegnél 1-10 ng/ml-es plazmakoncentraciok mellett alakul ki. A haloperidol
farmakokinetikai tulajdonsagaiban mutatkoz6 magas, egyének kozotti variabilitas kovetkeztében a betegek
egy részénél magasabb koncentracidkra lehet szlkség.

A D, -receptor lefedettség mérése alapjan végzett becslések szerint az elsé schizophrenias epizdédon ateséd
betegeknél a terapias valasz méar 0,6-3,2 ng/ml-es, alacsony koncentraciok mellett kialakulhat, azt
feltételezve, hogy a terapiés valasz eléréséhez, és az extrapyramidalis tunetek csokkentéséhez a
D,-receptor 60% - 80%-os lefedettsége a legmegfelelobb. Altalanossagban az ebbe a tartomanyba esé
koncentraciok napi 1-4 mg-os dézisokkal elérhetok.

A haloperidol farmakokinetikai tulajdonsagaiban mutatkozé magas, egyének kdzotti variabilitas és a
koncentracio-hatas 0sszefuiggés miatt a beteg valaszreakcidja alapjan az individuélis haloperidol dozis
modositasa javasolt, figyelembe véve azokat az adatokat, amelyek arra utalnak, hogy a maximalis terapias
vélasz felének elérése 5 napos késéssel kovetkezik be. Individudlis esetekben a haloperidol vérszint
mérése mérlegelhetd.

Cardiovascularis hatasok
A QTc-megnyulés kockazata a haloperidol dozis és a haloperidol plazmakoncentracio névekedésével
fokozodik.
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Extrapyramidalis tlinetek
Az extrapyramidalis tlinetek a terapias tartomanyon beliil is kialakulhatnak, bar a gyakorisaguk
rendszerint magasabb a terapias koncentracioknal magasabb koncentraciokat el6idéz6 dozisoknal.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredmeényei

A hagyomanyos — ismételt adagolasu dozistoxicitasi és genotoxicitasi — vizsgalatokbol szarmazd nem
klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges
kockazat nem varhatd. Ragcsaloknal a haloperidol alkalmazéasa fertilitas-csokkenést, korlatozott
teratogenitast, valamint embriotoxikus hatasokat mutatott.

Egy haloperidollal végzett karcinogenitasi vizsgdlatban ndstény egereknél a hypophysis adenomék és az
emlémirigy carcinomak eléfordulasanak dozisfiiggd novekedését eészlelték. Ezeket a tumorokat a tartos
dopamin D,-antagonizmus és a hyperprolactinaemia is eldidézheti. Ezeknek a ragcsaloknal észlelt
tumoros eltéréseknek a jelentdsége a human kockazat tekintetében nem ismert.

Tobb publikalt vizsgalatban kimutattak, hogy a haloperidol in vitro blokkolja a cardialis hERG-csatornat.
Szamos in vivo vizsgalatban a haloperidol intravénas alkalmazasa bizonyos allatmodellekben jelentds
QTc-megnyulast okozott kérulbell 0,3 mg/kg-os dozisokban, amelyek legalabb 7-14-szer magasabb C ax
plazmaszintet idéztek el6, mint azok a terapias, 1-10 ng/ml-es plazmakoncentraciok, amelyek a klinikai
vizsgalatokban a betegek tobbségenél hatasosak voltak. Ezek az intravénas dozisok, amelyek
megnyujtottadk a QTc-t, nem okoztak ritmuszavarokat. Néhany &llatkisérletben a magas, 1 mg/kg-os vagy
magasabb intravénas haloperidol dozisok QTc-megnyulast és/vagy ventricularis arrhythmiakat okoztak,

amelyek legalabb 38-137-szer magasabb C.x plazmaszintet idéztek eld, mint azok a terapias
plazmakoncentraciok, amelyek a klinikai vizsgalatokban a betegek tébbségénél hatasosak voltak.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

[A tagallam tolti ki]

6.2 Inkompatibilitdsok

[A tagallam tolti ki]

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
[A tagallam tolti ki]

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

[A tagallam tolti ki]

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése
[A tagallam tolti ki]

6.6 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo eldirasok szerint kell végrehajtani.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[L&sd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

{Név és cim}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{e-mail}>

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagéllam tolti ki]

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK

DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: {EEEE. honap NN.}
A legutdbbi megujitas datuma: {EEEE. honap NN.}

[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
{EEEE/HH}

[A tagallam tolti ki]
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1.

A GYOGYSZER NEVE

HALDOL és kapcsolddo nevek (lasd I. melléklet) 5 mg/ml oldatos injekcio

[L&sd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

2.

MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

[A tagallam tolti ki]

3.

GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio.

[A tagallam tolti ki]

4.

4.1

KLINIKAI JELLEMZOK

Terapias javallatok

A HALDOL oldatos injekcio felnétt betegeknél a kdvetkezok esetén javallott:

Pszichotikus korképhez vagy |. tipust bipolaris zavar maniés epizddjaihoz tarsul6 sulyos akut
pszichomotoros nyugtalansag gyors megsziintetésére, amikor a szajon at alkalmazott kezelés nem
megfelelo.

. Delirium akut kezelése, amikor a nem gyogyszeres kezelések sikertelenek.

o A Huntington-kérban jelentkezé, enyhe és kdzepesen sulyos chorea kezelése, amikor az egyéb
gybgyszerek hatastalanok vagy azokat a beteg nem tolerdlja, és a szjon &t adott kezelés nem
megfeleld.

o Monoterépiaban vagy kombinacioban végzett profilaxis azoknal a betegeknél, akiknél kdzepes vagy
nagy a posztoperativ hanyinger és hanyéas kockazata, amikor mas gyédgyszerek hatéstalanok vagy
azokat a betegek nem toleraljak.

o A posztoperativ hanyinger és hanyas kombinalt kezelése, amikor mas gyogyszerek hatastalanok
vagy azokat a beteg nem toleralja.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Felnéttek

Alacsony kezd6 dozis javasolt, és ezt, a minimalis hatasos ddzis meghatarozasa érdekében a beteg
valaszreakcidja alapjan kell modositani.

A HALDOL oldatos injekci6 adagolési javaslatat az 1. tAblazat mutatja.
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1. tablazat: Haloperidol adagolési javaslat 18 éves és idosebb felnotteknél

Pszichotikus korképhez vagy 1. tipusu bipolaris zavar méanias epizddjaihoz tarsulo sulyos akut
pszichomotoros nyugtalansag gyors megszintetésére, amikor a szajon at alkalmazott kezelés
nem megfeleld

. 5 mg intramuscularisan

. A megfeleld tiineti kontroll eléréséig 6ranként ismételheto.
o A betegek tobbségenél a napi legfeljebb 15 mg-os dozis elegendd A maximalis adag naponta
20 mg.

. A HALDOL alkalmazasanak folytatasat a kezelés korai id6szakaban értékelni kell (lasd
4.4 pont). A HALDOL oldatos injekcidval végzett kezelést amilyen hamar csak lehet, abba kell
hagyni, amint az klinikailag indokolt, és amennyiben tovabbi kezelés szlikséges, per 0s
haloperidol adasét kell kezdeni, 1:1 arany( doziskonverzios arannyal, amit a dozis klinikai
valaszreakcionak megfeleld modositasa kell kdvessen.

Delirium akut kezelése, amikor a nem gydgyszeres kezelések sikertelenek

° 1-10 mg intramuscularisan.

. A kezelést a lehet6 legalacsonyabb dozissal kell kezdeni, és, ha az izgatottsag folytatodik, az
adagot 2-4 6ras id6k6zonkénti emeléssel, legfeljebb maximum napi 10 mg-ra kell médositani.

A Huntington-kérban jelentkezd, enyhe és kdzepesen sulyos chorea kezelése, amikor az egyéb

gyogyszerek hatastalanok vagy azokat a beteg nem tolerélja, és a szajon &t adott kezelés nem

megfeleld

. 2-5 mg intramuscularisan.

° A megfeleld tiineti kontroll eléréséig dranként, vagy legfeljebb maximalisan napi 10 mg-ig
ismételheto.

Monoterapiaban vagy kombinacidban végzett profilaxis azoknéal a betegeknél, akiknél kézepes

vagy nagy a posztoperativ hanyinger és hanyéas kockazata, amikor mas gyogyszerek

hatastalanok vagy azokat a betegek nem toleraljak

. 1-2 mg intramuscularisan az anaesthesia bevezetésekor, vagy 30 perccel az anaesthesia
befejezése elott.

A posztoperativ hanyinger és hanyas kombinalt kezelése, amikor més gydgyszerek hatastalanok
vagy azokat a beteg nem tolerélja
° 1-2 mg intramuscularisan.

A kezelés ledllitdsa
A haloperidol fokozatos leéllitasa javasolt (lasd 4.4 pont).

Specialis populécidk

1dések
A javasolt kezd6 haloperidol dozis idoés betegeknél a legalacsonyabb feln6tt dozis fele.

s

dozis dvatos és fokozatos emelése javasolt.
A maximalis adag naponta 5 mg.

A napi 5 mg feletti dozisok csak olyan betegeknél mérlegelhetdk, akik a magasabb dozisokat toleraltak, és
csak a beteg egyéni haszon/kockazat aranyanak ismételt értékelése utan.
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Vesekarosodas

A vesekérosodasnak a haloperidol farmakokinetikajara gyakorolt hatasat nem vizsgaltak. A dozis
modositasa nem javasolt, de a vesekarosodott betegek kezelésekor elévigyazatossag javasolt. Ugyanakkor
a sulyosan vesekarosodott betegeknél alacsonyabb kezd6 dozisra lehet sziikség, és tovabbi adagok is

crer

Majkarosodas
A majkarosodés hatésat a haloperidol farmakokinetikdjara nem vizsgaltdk. Mivel a haloperidol a majban
nagymeértékben metabolizalddik, a kezd6 dozis felezése javasolt. Tovabbi adagok is adhatdk, és az adag a

crer

Gyermekek és serdiilok
A HALDOL oldatos injekci6 biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek és 18 év alatti serdiil6k
esetében nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazas modja

A HALDOL oldatos injekci6 kizarélag intramuscularis alkalmazasra javasolt (lasd 4.4 pont). A HALDOL
oldatos injekcio kezelésére vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

° A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéaval szembeni
talérzékenyseg.

Comatosus allapot.

Kdzponti idegrendszeri depresszio.

Parkinson-Kkar.

Lewy-testekkel jar6 demencia.

Progressziv supranuclearis paralysis.

A QTc-tavolsag ismert megnyulasa vagy kongenitélis hosszi QT-szindréma.
Nemrégiben lezajlott, acut myocardialis infarctus.

Dekompenzalt szivelégtelenség.

Az anamnézisben szerepld ventricularis arrhythmia vagy torsades de pointes.

Nem korrigalt hypokalaemia.

A QT-tavolsagot megnyujto gyogyszerekkel végzett egyidejii kezelés (lasd 4.5 pont).

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Emelkedett mortalitds a demenciaban szenved6 idGs embereknél
Hirtelen halal ritka eseteirél szamoltak be az antipszichotikumokat, kdztiik haloperidolt kapd betegeknél
(l&sd 4.8 pont).

Fokozott a halalozés kockazata azoknal a demencidhoz tarsul6 pszichédzisban szenvedd idés betegeknél,
akiket antipszichotikumokkal kezeltek. Tizenhét placebo-kontrollos vizsgalat analizise (modalis id6tartam
10 hét), amit jorészt olyan betegekkel végeztek, akik atipusos antipszichotikumokat szedtek, azt mutatta,
hogy a halalozasi kockazat a kezelt betegeknél a placeboval kezelt betegeknél észlelt kockazat
1,6-1,7-szerese. Egy tipusos, 10 hetes kontrollos vizsgélat lefolyasa alatt az antipszichotikumokkal kezelt
betegeknél a halalozas aranya megkdzelitéleg 4,5% volt, a placebo-csoportban észlelt, kortlbeldl
2,6%-kal szemben. Bar a halalokok kiilonbozéek voltak, a legtobb halaleset vagy cardiovascularis (pl.
szivelégtelenség, hirtelen halal) vagy fert6zéses (pl. pneumonia) eredetiinek tiint. Obszervacios
vizsgalatok arra utalnak, hogy az id6és betegek haloperidol-kezelése szintén megndvekedett mortalitassal
jar. Ez az 0sszefiiggés er6sebb lehet a haloperidol, mint az atipusos antipszichotikus hatasu gyogyszerek
esetén, ami a legkifejezettebb a kezelés elkezdése utani elsé 30 napban, és legalabb 6 hénapig fennmarad.
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Az, hogy ez az dsszefliggés milyen mértékben tulajdonithatd a gyogyszernek, szemben a betegek
jellemzoéivel, még nem tisztazott.

A HALDOL oldatos injekcié nem javallott a demencidhoz tarsulo viselkedési zavarok kezelésére.

Cardiovascularis hatasok

A haloperidol esetén a hirtelen halalon kivil QTc-megnyulasrol és/vagy ventricularis arrhythmiakrol is
beszamoltak (1asd 4.3 és 4.8 pont). Ugy tiinik, hogy ezeknek az eseményeknek a kockézata a nagy dozisok
és magas plazmakoncentraciok esetén n6 az arra predisponélt betegeknél vagy a parenteralis
alkalmazéssal, kiiléndsen az intravénas alkalmazés esetén.

A HALDOL oldatos injekcio kizéardlag intramuscularis alkalmazésra javasolt. Ugyanakkor ha
intravénasan kerul beadasra, a QTc-tavolsag megnyulas és a ventricularis arrhythmidk kimutatasa
érdekében folyamatos EKG-monitorozaést kell végezni.

El6vigyazatossag javasolt a bradycardids €s szivbetegségben szenved6 betegeknél, azokndl, akiknek a
csaladi anamnézisében QTc-megnyulés, vagy akiknek az anamnézisében jelentds alkoholfogyasztas
szerepel, elovigyazatossag javasolt. Azoknal a betegeknél is eldvigyazatossag sziikséges, akiknél
potencialisan magas lehet a plazmakoncentracio (lasd 4.4 pont, gyenge CYP2D6 metabolizalok).

Az intramuscularis adagolas el6tt egy kiindulasi EKG javasolt. A kezelés alatt minden betegnél mérlegelni
kell az EKG monitorozéas sziiksegességét a QTc-tavolsag megnydlésa és a ventricularis arrhythmiak
szempontjabdl, de ismételt intramuscularis adagok esetén folyamatos EKG-monitorozas javasolt. A
posztoperativ hanyinger és hanyas profilaxisa és kezelése esetén a HALDOL oldatos injekci6 adasa utan a
betegeknél az EKG legfeljebb 6 6rds monitorozésa javasolt.

A kezelés alatt a dozis csokkentése javasolt, ha a QTc-tavolsdg megnyulik, de a haloperidol adasat abba
kell hagyni, ha a QTc meghaladja az 500 ms-ot.

Az elektrolitzavarok, mint példaul a hypokalaemia és a hypomagnesaemia novelik a ventricularis
arrhythmiak kockazatat, és ezeket a haloperidol-kezelés elkezdése el6tt korrigalni kell. Ezért a kezelés
elkezdésekor és alatta rendszeres idokozonként az elektrolitok szintjének monitorozasa javasolt.

Tachycardiarol és hypotoniarol (az orthostaticus hypotoniét is beleértve) szintén beszdmoltak (lasd
4.8 pont). A hypotonias vagy orthostaticus hypotonias betegeknél a haloperidol adasakor elévigyazatossag
sziikséges.

Cerebrovascularis esemenyek

A demencias populacion végzett randomizalt, placebo-kontrollos klinikai vizsgalatokban megkozelit6leg
3-szorosara nétt a cerebrovascularis nemkivanatos események kockazata néhany atipusos
antipszichotikum mellett. A barmilyen antipszichotikumot kap6 idés betegeknél 1évé stroke-aranyt az
ilyen gydgyszereket nem kapé betegeknél észlelt stroke-arannyal dsszehasonlité obszervacios vizsgalatok
azt talaltak, hogy a gydgyszert kapd betegeknél emelkedett a stroke-arany. Ez az emelkedés magasabb
lehet az dsszes butirofenon esetében, beleértve a haloperidolt is. A fokozott kockazat kialakulasanak a
mechanizmusa nem ismert. A fokozott kockézatot mas betegpopul&cidk esetén sem lehet kizarni. A
HALDOL-t a stroke kockazati tényezoivel bird betegeknél dvatosan kell alkalmazni.

Neurolepticus malignus szindréma

A haloperidol neurolepticus malignus szindromaval is tarsulhat: ez egy ritka, idioszinkrazias
valaszreakcid, amit a hyperthermia, a generalizalt izomrigiditas, a vegetativ instabilits a megvéaltozott
tudatéllapot és a megemelkedett szérum kreatin-foszfokinazszint jellemez. A hyperthermia gyakran a
korai tiinete ennek a szindromanak. Az antipszichotikummal végzett kezelést azonnal abba kell hagyni, és
megfeleld szupportiv kezelést és gondos monitorozast kell kezdeni.
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Tardiv dyskinesia

A betegek egy részénél a hosszan tarto kezelés alatt vagy a gydgyszer abbahagyasa utan tardiv dyskinesia
jelentkezhet. A szindromat elsésorban a nyelv, az arc, a szaj vagy az allkapocs ritmusos, akaratlan
mozgésai jellemzik. Ezek a jelenségek egyes betegeknél véglegesek lehetnek. A szindroma tlineteit a
kezelés ismételt elkezdése, a dozis emelése vagy egy masik antipszichotikumra tortén6 atallitas elfedheti.
Ha a tardiv dyskinesia okozta panaszok és tiinetek megjelennek, minden antipszichotikum, kdztik a
HALDOL adéasénak abbahagyéaséat is mérlegelni kell.

Extrapyramidalis tlinetek

Extrapyramidalis tlinetek jelentkezhetnek (pl. tremor, izomrigiditas, hypersalivatio, bradykinesia,
akathisia, akut dystonia). A haloperidol alkalmazésa akathisia kialakul&saval jarhat, amit a szubjektiv
maodon kellemetlen vagy zavar6 nyugtalansag és mozgaskényszer jellemez, és amit gyakran a nyugodt
allasra vagy iilésre valo képtelenség kisér. Az a legvalosziniibb, hogy ez a kezelés elsé néhany hetében
jelentkezik. Azoknal a betegeknél, akiknél ezek a tiinetek kialakulnak, a dézis emelése kéros lehet.

A HALDOL-kezelés els6 néhany napja alatt akut dystonia jelentkezhet, de kés6bbi megjelenésérdl, vagy a
dozis emelése utani megjelenésérdl is beszamoltak. A dystonias tiinetek kdzé tartozhatnak, a teljesség
igénye nélkil a torticollis, a grimaszolas, a trismus, a nyelvoltégetés és a kdros szemmozgasok, az
oculogyrias crisist is beleértve. A férfiaknal és a fiatalabb korcsoportoknal nagyobb a kockazata annak,
hogy ilyen reakciokat tapasztaljanak. Az akut dystonia sziikségessé teheti a gyogyszer leallitasat.

Antikolinerg tipust antiparkinson gyogyszerek rendelhet6k, ha az extrapyramidalis tiinetek kezelése
sziikséges, de preventiv céllal torténd, rutinszeri felirasuk nem javasolt. Ha egy antiparkinson
gyogyszerrel torténd egyideji kezelés sziikséges, akkor eléfordulhat, hogy azt a HALDOL leallitasa utan
is folytatni kell, ha annak excreti6ja gyorsabb, mint a haloperidolé, az extrapyramidalis tiinetek
kialakulasanak vagy sulyosbodasanak elkeriilése érdekében. Ha a HALDOL -lal egyidejiileg antikolinerg
gyégyszerek, kdztik antiparkinson gyogyszerek keriilnek alkalmazasra, akkor gondolni kell az
intraocularis nyomas lehetséges emelkedésére.

Gorcsrohamok/convulsiok

Beszadmoltak arrdl, hogy a haloperidol gércsrohamokat valthat ki. Az epilepsziaban vagy a
gorcsrohamokra predisponaléd allapotokban (pl. alkoholmegvonas és agysériilés) szenvedd betegeknél
elévigyazatossag javasolt.

Hepatobiliaris aggalyok

Mivel a haloperidol a majban metabolizalodik, a majkarosodasban szenvedd betegeknél a kezd6 dozis fele
és eldvigyazatossag javasolt (lasd 4.2 és 5.2 pont). Majfunkcios eltérések vagy hepatitis (a leggyakrabban
cholestaticus) izolalt eseteirdl is beszamoltak (1&4sd 4.8 pont).

Endokrin rendszeri aggalyok

A tiroxin fokozhatja a haloperidol toxicitasat. A hyperthyreosisos betegeknél az antipszichotikus kezelést
csak Ovatosan szabad alkalmazni, és minden esetben az euthyreoid allapot elérését célzo kezelésnek kell
kisernie.

Az antipszichotikumok hormondlis hatasai kdzé tartozik a hyperprolactinaemia, ami galactorrhoeét,
gynaecomastiat és oligomenorrheat vagy amenorrhoeat okozhat (lasd 4.8 pont). SzOvettenyészeteken
végzett vizsgalatok arra utalnak, hogy a prolaktin az emberi emlétumorokban stimulalhatja a
sejtndvekedést. Noha a klinikai és epidemioldgiai vizsgélatok nem igazoltak nyilvanvalé dsszefliggést az
antipszichotikumok alkalmazasa és az emberi emlétumorok kodzott, a relevans anamnézissel rendelkezo
betegeknél elévigyazatossag javasolt. A mar meglévo hyperprolactinaemidban szenvedd betegeknél,
valamint a lehetségesen prolaktin-dependens tumorokkal bird betegeknél a HALDOL-t dvatosan kell
alkalmazni (lasd 5.3 pont).

A haloperidol mellett hypoglykaemiardl és inadekvat antidiuretikus hormon szekrécid szindromarol
szamoltak be (lasd 4.8 pont).
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Vénés thromboembolia

Az antipszichotikumok alkalmazasakor vénas thromboembolia eseteirél szamoltak be. Mivel az
antipszichotikumokkal kezelt betegeknél gyakran jelen vannak a vénas thromboembolia szerzett kockézati
tényez6i, a HALDOL-kezelés el6tt és alatt a vénas thromboembolia Gsszes lehetséges kockazati tényezo6jét
azonositani kell, és preventiv intézkedéseket kell tenni.

Terapias valasz és a kezelés leéllitasa
Schizophrenidban az antipszichotikummal végzett kezelésre adott valaszreakcid késhet.

Ha az antipszichotikumok leallitasra keriilnek, akkor el6fordulhat, hogy az alapbetegséggel 6sszefiiggd
tlnetek visszatérése néhany hétig vagy honapig nem valik nyilvanvalova.

Nagyon ritkan beszdmoltak a nagy dozist antipszichotikumok hirtelen leallitasat koveté akut megvonasi
tiinetekrol (koztiik hanyinger, hanyas és insomnia). Ovintézkedésként a kezelés fokozatos abbahagyasa
javasolt.

Depresszios betegek

A HALDOL monoterapiaban torténd alkalmazasa nem javasolt az olyan betegeknél, akiknél a depresszio
van talsulyban. Antidepresszansokkal kombinalhat6 az olyan allapotok kezelésére, amelyekben a
depresszio és a pszichozis egyidejlileg van jelen (1asd 4.5 pont).

Méniabdl depresszidba torténd valtas

A bipolaris zavar manias epizodjaiban szenvedd betegek kezelésekor fennall a kockazata annak, hogy a
mania depresszioba csap at. A betegeknél fontos a kiséré kockazatokkal, mint példaul az 6ngyilkos
magatartassal jar6 depressziv epizodokra torténd valtas monitorozasa, annak érdekében, hogy kdzbe
lehessen 1épni, amikor ilyen valtas eléfordul.

Gyenge CYP2D6 metabolizalok
A HALDOL-t ¢vatosan kell alkalmazni az olyan betegeknél, akikrél ismert, hogy gyenge citokréom P450
(CYP) 2D6 metabolizalok, és azoknal is, akik egyidejtileg egy CYP3A4-inhibitort alkalmaznak.

4.5 Gyogyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok
Interakcios vizsgalatokat csak felndttek korében végeztek.
Cardiovascularis hatasok

A HALDOL kombinacidja ellenjavallt az olyan gyogyszerekkel, amelyekrdl ismert, hogy menydjtjak a
QTec-tavolsagot (lasd 4.3 pont). A példak kdzé tartoznak:

. I.A osztélyba tartozo antiarrhythmias szerek (pl. dizopiramid, kinidin).

. I11. osztalyba tartozé antiarrhythmias szerek (pl. amiodaron, dofetilid, dronedaron, ibutilid,
szotalol).

. bizonyos antidepresszansok (pl. citalopram, eszcitalopram),

. bizonyos antibiotikumok (pl. azitromicin, klaritromicin, eritromicin, levofloxacin, moxifloxacin,

telitromicin),

egyéb antipszichotikumok (pl. fenotiazin szarmazekok, szertindol, pimozid, zipraszidon),
bizonyos gombaellenes szerek (pl. pentamidin),

bizonyos malériaellenes szerek (pl. halofantrin)

bizonyos gastrointestinalis gyogyszerek (pl. dolazetron),

bizonyos daganatellenes gyégyszerek (pl. toremifen, vandetanib),

bizonyos egyéb gydgyszerek (pl. bepridil, metadon).

Ez a felsorolas nem teljes.
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Eldvigyazatossag javasolt, amikor a HALDOL-t olyan gydgyszerekkel alkalmazzak kombinécidban,
amelyekrdl ismert, hogy az elektrolit-egyensuly zavarat okozhatjak (I&sd 4.4 pont).

Gyoagyszerek, amelyek névelhetik a haloperidol plazmakoncentracidjat

A haloperidol tébbféle Gtvonalon metabolizalodik (lasd 5.2 pont). A legfébb titvonal a glilkuronidacio és a
keton redukcid. A citokrom P450 enzimrendszer is erintett, kiilondsen a CYP3A4, és kisebb mértékben a
CYP2D6. Ezeknek a metabolikus utvonalaknak egy masik gyogyszerrel torténd gatlasa, vagy a CYP2D6
enzimaktivitas csokkenése megndvekedett haloperidol-koncentraciokat eredményezhet. A CYP3A4-gatlas
és a csokkent CYP2D6 enzimaktivitas hatdsa 6sszeadodhat (Iasd 5.2 pont). Korlatozott mennyiség, és
olykor egymasnak ellentmondd informéacidk alapjan a haloperidol plazmakoncentracié potencialis
ndvekedése a CYP3A4 és/vagy CYP2D6-inhibitorok egyidejii alkalmazasakor 20% - 40% kozé eshet,
noha bizonyos esetekben akar 100%-os novekedésrdl is beszamoltak. Példa azokra a gyogyszerekre,
amelyek novelhetik a haloperidol plazmakoncentracigjat (a klinikai tapasztalat vagy a
gyogyszerkolcsdnhatés-mechanizmus alapjan):

. CYP3A4-inhibitorok — alprazolam, fluvoxamin, indinavir, itrakonazol, ketokonazol, nefazodon,
pozakonazol, szakvinavir, verapamil, vorikonazol.

) CYP2D6-inhibitorok — bupropion, klérpromazin, duloxetin, paroxetin, prometazin, szertralin,
venlafaxin.
Kombinalt CYP3A4- és CYP2D6-inhibitorok: fluoxetin, ritonavir.

. Bizonytalan mechanizmus — buszpiron.

Ez a felsorolas nem teljes.

A megnovekedett haloperidol plazmakoncentracié a nemkivanatos események, koztiik a QTc-megnyulés
kockazatanak emelkedését eredményezheti (Iasd 4.4 pont). A QTc-megnyulasat figyelték meg, amikor a
haloperidolt a metabolizmus inhibitor ketokonazollal (400 mg/nap) és paroxetinnel (20 mg/nap)
kombinéacidban adtak.

A haloperidolt és az ilyen gyogyszereket egyidejiileg alkalmaz6 betegeknél a haloperidol fokozott vagy
megnyult farmakoldgiai hatdsaira utalé panaszok vagy tiinetek monitorozasa javasolt, és ha azt
szlikségesnek itélik, akkor a HALDOL dozisat csokkenteni kell.

Gyoagyszerek, amelyek csokkenthetik a haloperidol plazmakoncentraciojat

A haloperidol és a CYP3A4 potens enziminduktorainak egyidejii alkalmazasa fokozatosan csokkentheti a
haloperidol plazmakoncentraciojat, olyan mértékben, hogy a hatasossag is csokkenhet. A példak kozé
tartoznak:

. karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, rifampicin, k6zonséges orbancfii (Hypericum perforatum).
Ez a felsorolas nem teljes.

Az enzimindukcio néhany napos kezelés utan megfigyelhet6. A maximalis enzimindukcio rendszerint
korulbelll 2 héten beliil észlelhetd, és a gyogyszeres kezelés abbahagyasa utan ugyanennyi ideig
fennmaradhat. A CYP3A4-induktorokkal végzett kombinalt kezelés alatt a betegek monitorozésa javasolt,
és ha azt sziikségesnek itélik, akkor a HALDOL dézisat novelni kell. A CYP3A4-induktor leéllitasa utan a
haloperidol-koncentrécié fokozatosan névekedhet, és ezért a HALDOL dozisanak csokkentése lehet
szlikséges.

Ismert, hogy a natrium-valproat gatolja a glukuronidéciot, de nem befolyésolja a haloperidol
plazmakoncentrécidit.
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A haloperidol hatdsa mas gyogyszerekre

A haloperidol névelheti az alkohol vagy a kézponti idegrendszeri depresszansok, koztiik a hypnoticumok,
szedativumok vagy erds fajdalomcsillapitok altal okozott, kdzponti idegrendszeri depressziot. A
metildopéaval tértént kombinacio esetén fokozott kdzponti idegrendszeri hatasrdl is beszamoltak.

A haloperidol antagonizélhatja az adrenalin és mas, szimpatomimetikus gyogyszerek (pl. stimulalészerek,
mint az amfetaminok) hatéasat, és visszafordithatja az adrenerg-blokkol6 gydgyszerek, mint példaul a
guanetidin vérnyomascsokkentd hatasait.

A haloperidol antagonizalhatja a levodopa és mas, dopamin agonistak hatasat.

A haloperidol egy CYP2D6-inhibitor. A haloperidol gatolja a triciklusos antidepresszansok (pl.
imipramin, dezipramin) metabolizmusat, ennek kdvetkeztében néveli ezeknek a gydgyszereknek a
plazmakoncentraciojat.

A kolcsonhatasok egyéb formai

A litium ¢és a haloperidol egyidejii alkalmazasa alatt ritka esetekben a kovetkezo tiinetekrél szamoltak be:
encephalopathia, extrapyramidalis tiinetek, tardiv dyskinesia, neurolepticus malignus szindréma, akut agyi
szindroma és coma. Ezeknek a tiineteknek a tobbsége reverzibilis. Tovabbra sem vilagos, hogy ez 6nallo
Klinikai entitast képvisel-e.

Mindazonaltal javasolt, hogy az egyidejlileg litiummal és HALDOL-lal kezelt betegeknél a kezelést
azonnal le kell allitani, ha ilyen tlnetek jelentkeznek.

Az antikoagulans fenindion hatasanak gatlasardl szamoltak be.
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
Kozepes mennyiségii adat all rendelkezésre a haloperidol terhes n6knél torténd alkalmazasara

vonatkozoan (tobb mint 400 terhességi vizsgalati eredmény), amelyek nem mutatnak malformativ vagy
foeto/neonatélis toxikus hatast a haloperidol esetében. Ugyanakkor — legtébbszor més gyogyszerekkel
valé kombinacidban — a haloperidollal tortént foetalis expoziciot kovetden velesziiletett rendellenességek
izolalt eseteit jelentették. Az &llatokon végzett kisérletek reprodukcios toxicitast mutattak (lasd 5.3 pont).
A HALDOL alkalmazasa elovigyazatossagbol keriilend6 a terhesség alatt.

A terhesség harmadik trimesztere alatt antipszichotikum- (k6zttik haloperidol-) expozicidnak kitett
ujsziilott csecsembknél fennall a mellékhatasok, koztiikk az extrapyramidalis és/vagy megvonasi tlinetek
kockazata, amelyek stlyossaga és a sziilést kovetd fennallasuk idGtartama valtozo lehet. Jelentettek
izgatottsagot, hypertoniat, hypotoniat (az izmok fokozott vagy csokkent tonusat), tremort, somnolentiét,
respiratoricus distresst vagy taplalasi zavarokat. Ennek kovetkeztében az Gjsziilott csecsemdék gondos
monitorozasa javasolt.

Szoptatas
A haloperidol kivalasztodik az anyatejbe. A haloperidollal kezelt any&k szoptatott jsziléttjeinek

plazmajaban és vizeletében kis mennyiségli haloperidolt mutattak ki. A haloperidolnak a szoptatott
csecsemokre gyakorolt hatasaival kapcsolatban nem all rendelkezésre elegendd mennyiségii informacio. A
HALDOL alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik fel, vagy megszakitjak a

kezelést - figyelembe véve a szoptatas eldnyeit a gyermekre nézve, valamint a terapia elényeit a nére
nezve.
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Termékenység
A haloperidol emeli a prolaktinszintet. A hyperprolactinaemia szuppresszalhatja a hypotalamicus GnRH-t,

ami a hypophysis csokkent gonadotropin-szekrécidjat eredményezi. Ez a gonadalis szteroidtermelés
csokkentésével mind a férfi, mind a néi betegeknél gatolhatja a reproduktiv funkciokat (1asd 4.4 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képessegekre

A HALDOL koézepes mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. Bizonyos mértékii sedatio vagy az éberség romlasa eldfordulhat, kiilonGsen magasabb
dozisok mellett és a kezelés elkezdésekor, és ezt potencirozhatja az alkohol. Javasolt azt tanacsolni a
betegeknek, hogy ne vezessenek gépjarmiivet, és ne kezeljenek gépeket a kezelés alatt addig, amig az
érzékenységik nem ismert.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A haloperidol biztonsédgossagat 284 haloperidollal kezelt olyan betegnél értékelték, akik
3 placebo-kontrollos klinikai vizsgalatban vettek részt, és 1295 haloperidollal kezelt olyan betegnél
értékelték, akik 16 kett6s-vak, aktiv komparator-kontrollos klinikai vizsgalatban vettek részt.

Az ezekbdl a klinikai vizsgalatokbdl szarmazo, Osszesitett biztonsagossagi adatok alapjan a leggyakrabban
jelentett mellékhatasok a kdvetkezok voltak: extrapyramidalis korképek (34%), insomnia (19%),
izgatottsag (15%), hyperkinesia (13%), fejfajas (12%), pszichotikus korkép (9%), depresszid (8%),
testtomeg-ndvekedés (8%), tremor (8%), izom-hypertonia (7%), orthostaticus hypotonia (7%), dystonia
(6%) és somnolentia (5%).

A haloperidol-dekanoat biztonsagossagat 410 olyan betegnél értékelték, akik 3 komparator vizsgalatban
(1 a haloperidol-dekanoatot és a flufenazint, 2 a dekanoat formulat és a szajon &t adott haloperidolt
hasonlitotta dssze), 9 nyilt vizsgalatban és 1 dézisvalasz vizsgalatban vettek részt.

Az 2. tdblazat az alabbiak szerint sorolja fel a mellékhatasokat:

o A haloperidollal végzett klinikai vizsgéalatok soran jelentették.
A haloperidol-dekanoattal végzett klinikai vizsgalatok soran jelentették, és a hatéanyaggal
Osszefiiggoek.

. A haloperidollal és a haloperidol-dekanoattal a forgalomba hozatalt kdveten szerzett tapasztalatbol
szarmazok.

A mellékhatésok gyakorisaga a haloperidollal végzett klinikai vizsgalatokon vagy epidemioldgiai
vizsgalatokon alapul (vagy azokbdl kerilt becslésre), és az alabbi megegyezés szerint keriilt besorolasra:

Nagyon gyakori: >1/10

Gyakori: >1/100 - <1/10

Nem gyakori: >1/1000 - <1/100

Ritka: >1/10 000 - <1/1000

Nagyon ritka: <1/10 000

Nem ismert: a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg.

A szervrendszeri kategoriak szerinti mellékhatasok az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil csokkend
stlyossag szerint kerlilnek megadasra.
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2. tdblazat: Mellékhatasok

Szervrendszeri Mellékhatéas
kategoriak
Gyakorisag
Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
gyakori
Vérképzoszervi és Leukopenia Pancytopenia
nyirokrendszeri Agranulocytosis
betegségek és Thrombocytopenia
tlnetek Neutropenia
Immunrendszeri Tulérzékenység Anaphylaxias
betegségek és reakcio
tinetek
Endokrin Hyperprolactinaemia | Inadekvéat
betegségek és antidiuretikus
tinetek hormon szekrécié
Anyagcsere- és Hypoglykaemia
taplalkozasi
betegségek és
tinetek
Pszichiatriai Izgatottsdg | Pszichotikus  |Zavart allapot
korképek Insomnia | korkép A libido
Depresszié megsziinése
Csokkent libido
Nyugtalansag
ldegrendszeri Extrapyram | Tardiv Convulsio Neurolepticus Akinesia
betegségek és idalis dyskinesia Parkinsonismus | malignus szindréma |Fogaskerék
tinetek korképek | Akathisia Sedatio Motoros dysfunctio |izomrigiditas
Hyperkines | Bradykinesia |Onkéntelen Nystagmus Larvaarc
ia Dyskinesia izomkontrakcidk
fejfajas, Dystonia
Hypokinesia
Izom-
hypertonia
Szédiilés
Somnolencia
Tremor
Szembetegségek Oculogyrias Homalyos latas
és szemészeti krizis
tinetek Lataszavar
Szivbetegségek és Tachycardia Ventricularis
a szivvel fibrillatio
kapcsolatos Torsades de
tinetek pointes
Ventricularis
tachycardia
Extrasystolék
Erbetegségek és Hypotonia
tinetek Orthostaticus
hypotonia
Légzorendszeri, Dyspnoe Bronchospasmus Laryngealis
mellkasi és oedema
mediastinalis Laryngospasmus
betegségek és
tinetek
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Szervrendszeri Mellékhatas
kategoriak
Gyakorisag
Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
gyakori

Emésztérendszeri Héanyas
betegségek és Hanyinger
tinetek Székrekedés

Szajszarazsag

Fokozott

nyalelvalasztéas
Maj- és Kéros Hepatitis Akut
epebetegségek, majfunkcios Icterus majelégtelenség
illetve tlnetek vizsgalati Cholestasis

eredmények
A bér és a bér Borkiiités Fotoszenzitivitas Angiooedema
alatti szovet i reakcid Dermatitis
betegségei és Urticaria exfoliativa
tlnetei Pruritus Leukocytoclasticu

Hyperhidrosis S
vasculitis

A csont- és Torticollis Trismus Rhabdomyolysis
izomrendszer, Izom rigiditas Izomrangas
valamint a Izomspasmus
kotdszovet Musculoskeletal
betegségei és is merevség
tlnetei
Vese- és higyuti Vizeletretenci
betegségek és 6
tinetek

A terhesség, a
gyermekagyi és a

Neonatalis
gy6gyszermegvon

perinatalis asi szindroma
id6szak alatt (lasd 4.6 pont)
jelentkezo
betegségek és
tinetek
A nemi szervekkel Erectilis Amenorrhoea Menorrhagia Priapismus
és az emlékkel dysfunctio Galactorrhoea Menstruacios Gyaecomastia
kapcsolatos Dysmenorrhoea | zavarok
betegségek és Emléfajdalom | Szexudlis
tinetek Kellemetlen dysfunctio

érzés az

emlékben
Altalanos tiinetek, Hyperthermia Hirtelen halal
az alkalmazas Oedema Arc oedema
helyén fellépé Jarészavar Hypothermia
reakciok
Laboratériumi és Testtdmeg-nov Megnyult

egyéb vizsgalatok
eredményei

ekedés
Testtémeg-cso
kkenés

QT-tavolsag az
elektrokardiogramo
n

A haloperidol mellett az elektrokardiogramon megnyult QT-tavolsagroél, ventricularis arrhythmiakrol

(ventricularis fibrillatio, ventricularis tachycardia), torsade de pointes-rol és hirtelen halalrél szamoltak be.

Antipszichotikumok gydgyszercsoport hatésai

Az antipszichotikumok alkalmazéasa soran szivleallasrdl szamoltak be.
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Az antipszichotikumok alkalmazésa soran vénas thromboemboliarol, koztiik pulmonalis embolia eseteirdl
¢s mélyvénas thrombosis eseteirdl szamoltak be. A gyakorisag nem ismert.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkoOze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni. Az
egeszségugyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatosag részere
az V. fuggelékben talalhaté elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagoléas

Panaszok és tiinetek

A haloperidol tdladagolas manifesztacioi az ismert farmakologiai hatasok és a mellékhatasok
feler6s6désébdl adodnak. A leginkabb szembetiind tiinetek a stlyos extrapyramidalis reakciok, a
hypotonia és a sedatio. Az extrapyramidalis reakcio izomrigiditasként és a generalizalt vagy lokalizalt
tremorként manifesztalodik. Inkdbb hypertonia, semmint hypotonia szintén lehetséges.

Extrém esetekben a beteg comatosusnak tlinhet, 1€gzésdepresszioval €s hypotonidval, ami elég sulyos
lehet ahhoz, hogy sokkszerii allapotot idézzen eld. Az esetleg QTc-megnyulassal jaro ventricularis
arrhythmiak kockazatara gondolni kell.

Kezelés
Nincs specifikus antidotum. A kezelés szupportiv jellegli. A tiladagolas kezelésére a dializis nem javasolt,
mert csak nagyon kis mennyiségii haloperidolt tavolit el (lasd 5.2 pont).

A comatosus betegeknél a beteg Iégutainak atjarhat6sagat oropharyngealis vagy endotrachealis tubussal
biztositani kell. A 1égzésdepresszid gépi lélegeztetést tehet sziikségesse.

Az EKG és a vitalis paraméterek monitorozésa javasolt, és ezt a monitorozast az EKG normalizalodasaig
folytatni kell. A sulyos arrhythmiak megfeleld antiarrhythmias szerekkel torténé kezelése javasolt.

A hypotoniét és a keringésdsszeomlast kivédheti intravénas folyadékok, plazma vagy koncentrélt aloumin
és vasopressorok, mint példaul dopamin és noradrenalin alkalmazasa. Adrenalint tilos alkalmazni, mert az
haloperidol jelenléte esetén sulyos hypotoniat okozhat.

Sulyos extrapyramidalis reakcidk esetén egy antiparkinson szer parenteralis adasa javasolt.

5. FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok

Farmakoterapiés csoport: pszicholeptikumok, antipszichotikumok, butirofenon szarmazekok, ATC kaod:
NO5ADO1.

Hatadsmechanizmus

A haloperidol a butirofenon csoportba tartozé antipszichotikum. Ez egy potens, 2-es tipusu centralis
dopamin-receptor antagonista, és javasolt adagokban alacsony alfa-1 antiadrenerg aktivitassal rendelkezik,
és nincs antihisztaminerg vagy antikolinerg hatésa.

Farmakodinamias hatsok
A haloperidol a dopaminerg szignalizacié mesolimbicus tvonalon torténd gatlasanak kézvetlen
kdvetkezményeként szuppresszalja a téveszméket és a hallucinaciokat. A centralis dopamin-gatlas hatéssal
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van a basalis ganglionokra (nigrostriatalis kotegek). A haloperidol hat&sos pszichomotoros sedatidt okoz,
ami magyarazza a manidra és az egyéb, agitacioval jaro szindromakra gyakorolt kedvezo hatast.

Feltehetoleg a basalis ganglionokra gyakorolt hatas képezi a nemkivanatos extrapyramidalis motoros
hatasok (dystonia, akathisia és parkinsonismus) alapjat.

A haloperidolnak a hypophysis eliilso lebenyében 1év0 lactotropokra gyakorolt antidopaminerg hatésai
magyardzzak a hyperprolactinaemiat, ami a prolaktinszekrécié dopamin-medialt tonizal6 gatlas
inhibicidjanak a kdvetkezmenye. Ezenkivil az area postrema kemoreceptor triggerzonajara gyakorolt
antidopaminerg hatas magyarazza a hanyinger és hanyas ellenes hatast.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas
Intramuscularis alkalmazast kovet6en a haloperidol teljes mértékben felszivaodik. A haloperidol plazma
cstcskoncentracidja 20-40 percen belll kialakul.

Eloszlés

A haloperidol atlagos plazmafehérje kotédése feln6tteknél megkozelitdleg 88% - 92%. A plazmafehérje
kotddés egyének kozotti variabilitasa nagyfoku. A haloperidol gyorsan eloszlik a kiilonb6zo szovetekben
és szervekben, amit a nagy eloszlasi térfogat is jelez (atlagértékek az intravénas adagolas utan: 8-21 I/kg).
A haloperidol kénnyen atjut a vér-agy gaton. Atjut a placentan is, és kivalasztodik az anyatejbe.

Biotranszforméacio

A haloperidol a majban nagymértékben metabolizalodik. Embereknél a haloperidol f6 metabolikus
Gtvonalai a glukuronidacio, a keton redukcio, az oxidativ N-dealkilacid, valamint a piridinium-metabolitok
képz6dése. A haloperidol metabolitok feltételezhetéen nem vesznek részt jelentés mértékben a hatas
kialakitasaban. Ugyanakkor a redukcios utvonal a biotranszformacié megkozelitéleg 23%-aért felelds, és a
haloperidol redukalt metabolitjdnak haloperidolla torténé visszaalakulasa nem zarhato ki teljes egészében.
A CYP3A4 és CYP2D6 citokrom P450 enzimek részt vesznek a haloperidol metabolizmuséaban. A
CYP3A4 gatlésa vagy indukcidja, vagy a CYP2D6 gétlasa befolyasolhatja a haloperidol metabolizmusat.
A CYP2D6 enzimaktivitas csokkenése emelkedett haloperidol-koncentraciot eredményezhet.

Eliminacio

Intramuscularis alkalmazast kovetéen a haloperidol terminalis felezési ideje atlagosan 21 dra (tartomany:
13-36 ora). Extravascularis alkalmazast kovetden a haloperidol latszolagos clearance-e a 0,9-1,5 I/6ra/kg
kozotti tartomanyba esik, és a gyenge CYP2D6 metabolizaloknal csokken. A csokkent CYP2D6
enzimaktivitas emelkedett haloperidol-koncentracidkat eredményezhet. A haloperidol clearance egyének
kozotti variabilitasat (variacios koefficiens, %) egy schizophreniaban szenvedd betegekkel végzett
populécios farmakokinetikai analizisben 44%-osnak becsilték. A haloperidol intravénas alkalmazésat
kovetden a dozis 21%-a eliminalddott a széklettel, és 33%-a a vizelettel. A dbzis kevesebb, mint 3%-a
vélasztodik ki valtozatlan forméaban a vizelettel.

Linearitas/nem-linearitas
Linearis 0sszefiiggés van felnétteknél a haloperidol dézisa és plazmakoncentracioi kozott.

Specialis populacidk

1dosek

Azonos dozis adasa utan a haloperidol plazmakoncentracidja idds betegeknél magasabb volt, mint
fiatalabb feln6tteknél. Kisméret klinikai vizsgalatokbol szarmazé eredmények arra utalnak, hogy id6s
betegeknél alacsonyabb a haloperidol clearance-e, és hosszabb az eliminacids felezési ideje. Az
eredmények a haloperidol farmakokinetikai tulajdonsagaiban megfigyelt variabilitason beliil esnek. Idds
betegeknél a ddzis modositésa javasolt (lasd 4.2 pont).
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Vesekarosodas

A vesekarosodas hatasat a haloperidol farmakokinetikajara nem vizsgaltak. A haloperidol dozis
megkozelitdleg egyharmada valasztodik ki a vizeletbe, foként metabolitok formajaban. Az alkalmazott
haloperidol dozis kevesebb, mint 3%-a valasztadik ki valtozatlan formaban a vizelettel. A haloperidol
metabolitok feltételezhetéen nem vesznek részt jelentés mértékben a hatas kialakitasaban, bar a
haloperidol redukalt metabolitjanak haloperidolla térténd visszaalakuldsa nem zarhato ki teljes egészében.
Annak ellenére, hogy a vesemitkddés romléasa varhatéan nem befolyasolja klinikailag jelentds mértékben a
haloperidol eliminécidjat, a haloperidol hosszu felezési ideje és redukalt metabolitja, valamint az
akkumulacio lehetésége miatt a vesekarosodott betegeknél eldvigyazatossag javasolt, kiilondsen a sulyos
vesekarosodasban szenvedéknél (lasd 4.2 pont).

A haloperidol magas eloszlasi térfogata és magas fehérjekotédése miatt csak nagyon kis mennyiség
tavolithato el dializissel.

Majkarosodas

A méjkarosodas hatasat a haloperidol farmakokinetikajara nem vizsgaltak. Ugyanakkor a majkarosodas
jelentds hatassal lehet a haloperidol farmakokinetikai tulajdonsagaira, mivel az nagymértékben a majban
metabolizalodik. Ezért a majkarosodasban szenvedo betegeknél a kezdd dozis fele és elovigyazatossag
javasolt (lasd 4.2 és 4.4 pont).

Farmakokinetikai/farmakodinamias 0sszefiiggések

Terapias koncentraciok

Tobb klinikai vizsgalatbol publikalt adatok alapjan a terapias valasz a legtobb akut vagy kronikus
schizophreniaban szenved6 betegnél 1-10 ng/ml-es plazmakoncentraciok mellett alakul ki. A haloperidol
farmakokinetikai tulajdonsagaiban mutatkoz6 magas, egyének kozotti variabilitas kovetkeztében a betegek
egy részénél magasabb koncentracidkra lehet szlkség.

A D,-receptor lefedettség mérése alapjan végzett becslések szerint az elsé schizophrenids epizdédon atesd
betegeknél a terapias valasz mar 0,6-3,2 ng/ml-es alacsony koncentraciok mellett kialakulhat, azt
feltételezve, hogy a terapiés valasz elérésehez, és az extrapyramidalis tiinetek csokkentéséhez a
D,-receptor 60% - 80%-os lefedettsége a legoptimalisabb. Altaldnossagban az ebbe a tartomanyba es6
koncentraciok napi 1-4 mg-os dozisokkal elérhetok.

A haloperidol farmakokinetikai tulajdonsagaiban mutatkozé magas, egyének kozotti variabilitas és a
koncentracio-hatas 0sszefuiggés miatt a beteg valaszreakcidja alapjan az individualis haloperidol dozis
modositasa javasolt, figyelembe véve azokat az adatokat, amelyek arra utalnak, hogy a maximalis terapias
vélasz felének elérése 5 napos késéssel kovetkezik be. Individudlis esetekben a haloperidol vérszint
mérése mérlegelhetd.

Cardiovascularis hatasok

A QTc-megnyulés kockazata a haloperidol dozis és a haloperidol plazmakoncentracio névekedésével
fokozadik.

Extrapyramidalis tlinetek

Az extrapyramidalis tlinetek a terapias tartomanyon belil is kialakulhatnak, bar a gyakorisaguk
rendszerint magasabb a terdpias koncentracioknal magasabb koncentraciokat el6idéz6 dozisoknal.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — ismételt adagolasu dozistoxicitéasi és genotoxicitasi — vizsgalatokbdl szarmaz6 nem

klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kilénleges
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kockazat nem véarhat6. Ragcsaloknal a haloperidol alkalmazésa fertilitas-csokkenést, korlatozott
teratogenitast, valamint embriotoxikus hatasokat mutatott.

Egy haloperidollal végzett karcinogenitasi vizsgalatban ndstény egereknél a hypophysis adenomak és az
emlémirigy carcinomak el6fordulasanak dozisfiiggd novekedését észlelték. Ezeket a tumorokat a tartds
dopamin D,-antagonizmus és a hyperprolactinaemia is eldidézheti. Ezeknek a ragcsaloknal észlelt
tumoros eltéréseknek a jelentésége a human kockazat tekintetében nem ismert.

Tobb publikalt vizsgalatban kimutattak, hogy a haloperidol in vitro blokkolja a cardialis hERG-csatornat.
Szamos in vivo vizsgalatban a haloperidol intravénas alkalmazasa bizonyos allatmodellekben jelentds
QTc-megnyulast okozott kérulbelil 0,3 mg/kg-os dozisokban, amelyek legalabb 7-14-szer magasabb C ax
plazmaszintet idéztek el6, mint azok a terapias, 1-10 ng/ml-es plazmakoncentraciok, amelyek a klinikai
vizsgalatokban a betegek tobbségenél hatasosak voltak. Ezek az intravénas dozisok, amelyek
megnyujtottadk a QTc-t, nem okoztak ritmuszavarokat. Néhany &llatkisérletben a magas, 1 mg/kg-os vagy
magasabb intravénas haloperidol dozisok QTc-megnyulast és/vagy ventricularis arrhythmiakat okoztak,
amelyek legalabb 38-137-szer magasabb C.x plazmaszintet idéztek eld, mint azok a terapias
plazmakoncentraciok, amelyek a klinikai vizsgalatokban a betegek tébbségénél hatasosak voltak.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

[A tagallam tolti ki]

6.2 Inkompatibilitdsok

[A tagallam tolti ki]

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

[A tagallam tolti ki]

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

[A tagallam tolti ki]

6.5 Csomagolés tipusa és kiszerelése

[A tagallam tolti ki]
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informécidk

o Az ampullat a felhasznalasa el6tt a készitmény oy
felmelegitése érdekében révid ideig gorgesse a két I
tenyere kozott. g S7inCS gylirti(k)
. Tartsa az ampullat a huvelyk- és mutatoujja kozott, és @ | —a—— Szines pont
hagyja szabadon az ampulla cstcsat. A\ —=— Torésiszint
o A maésik kezével fogja meg az ampulla cstcséat Ggy, IR

hogy a mutatoujjat az ampulla nyaka mdgé, mig a |
hiivelykujjat az azonositast szolgald, szines gytriik Hi
melletti szines pontra teszi. ! i
o Huvelykujjat a ponton tartva, hatarozott mozdulattal I
torje le az ampulla csucsét, mikdzben az ampulla o=
masik részet szorosan tartja a kezében.

N\

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozd elbirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[L&sd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

{Név és cim}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{e-mail}>

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK

DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsanak datuma: {EEEE. honap NN.}
A legut6bbi megujitas datuma: {EEEE. honap NN.}

[A tagallam tolti ki]
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

{EEEE/HH}
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CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

|1.  AGYOGYSZER NEVE

HALDOL és kapcsolddo nevek (lasd I. melléklet) 1 mg tabletta
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

haloperidol

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Tabletta

[A tagéllam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULQN FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagéllam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[L&sd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

{Név és cim}
<{Tel}>
<{Fax}>
<{e-mail}>

| 12 AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13.  AGYARTASI TETEL SZAMA

[A tagallam tolti ki]

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[A tagéllam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. AGYOGYSZER NEVE

HALDOL és kapcsolddo nevek (lasd I. melléklet) 1 mg tabletta
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

haloperidol

| 2. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[L&sd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

{Név}

3. LEJARATIIDO

EXP

[4. A GYARTASI TETEL SZAMA

[A tagéllam tolti ki]

|5. EGYEB
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

|1.  AGYOGYSZER NEVE

HALDOL és kapcsolddo nevek (lasd I. melléklet) 2 mg tabletta
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

haloperidol

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Tabletta

[A tagéllam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra
Haszndlat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULQN FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagéllam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[L&sd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

{Név és cim}
<{Tel}>
<{Fax}>
<{e-mail}>

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagéllam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

[A tagéllam tolti ki]

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[A tagéllam tolti ki]

[ 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagéllam tolti ki]

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
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NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

[1. AGYOGYSZER NEVE

HALDOL és kapcsolodo nevek (lasd I. melléklet) 2 mg tabletta
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

haloperidol

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

{Név}

| 3.  LEJARATIIDO

EXP

[4. A GYARTASI TETEL SZAMA

[A tagéllam tolti ki]

|5. EGYEB
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

|1.  AGYOGYSZER NEVE

HALDOL és kapcsolddo nevek (lasd I. melléklet) 4 mg tabletta
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

haloperidol

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Tabletta

[A tagéllam tolti ki]

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KU LQN FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagéllam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[L&sd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

{Név és cim}
<{Tel}>
<{Fax}>
<{e-mail}>

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagéllam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

[A tagéllam tolti ki]

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[A tagéllam tolti ki]

[ 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagéllam tolti ki]

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

[1. AGYOGYSZER NEVE

HALDOL és kapcsolodo nevek (lasd I. melléklet) 4 mg tabletta
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

haloperidol

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

{Név}

3.  LEJARATIIDO

EXP

[4. A GYARTASI TETEL SZAMA

[A tagéllam tolti ki]

|5. EGYEB
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

|1.  AGYOGYSZER NEVE

HALDOL és kapcsolddo nevek (lasd I. melléklet) 5 mg tabletta
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

haloperidol

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Tabletta

[A tagéllam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULQN FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagéllam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[L&sd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

{Név és cim}
<{Tel}>
<{Fax}>
<{e-mail}>

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagéllam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

[A tagéllam tolti ki]

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[A tagéllam tolti ki]

[ 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagéllam tolti ki]

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

[1. AGYOGYSZER NEVE

HALDOL és kapcsolodo nevek (lasd I. melléklet) 5 mg tabletta
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

haloperidol

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

{Név}

3.  LEJARATIIDO

EXP

[4. A GYARTASI TETEL SZAMA

[A tagéllam tolti ki]

|5. EGYEB
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

|1.  AGYOGYSZER NEVE

HALDOL és kapcsolddo nevek (lasd I. melléklet) 10 mg tabletta
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

haloperidol

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Tabletta

[A tagéllam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULQN FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gydgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagéllam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[L&sd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

{Név és cim}
<{Tel}>
<{Fax}>
<{e-mail}>

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagéllam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

[A tagéllam tolti ki]

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[A tagéllam tolti ki]

[ 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagéllam tolti ki]

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
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NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

[1. AGYOGYSZER NEVE

HALDOL és kapcsolodo nevek (lasd I. melléklet) 10 mg tabletta
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

haloperidol

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

{Név}

3.  LEJARATIIDO

EXP

[4. A GYARTASI TETEL SZAMA

[A tagéllam tolti ki]

|5. EGYEB
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

|1.  AGYOGYSZER NEVE

HALDOL és kapcsolddo nevek (lasd I. melléklet) 20 mg tabletta
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

haloperidol

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Tabletta

[A tagéllam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULQN FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagéllam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[L&sd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

{Név és cim}
<{Tel}>
<{Fax}>
<{e-mail}>

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagéllam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

[A tagéllam tolti ki]

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[A tagéllam tolti ki]

[ 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagéllam tolti ki]

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
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NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

[1. AGYOGYSZER NEVE

HALDOL és kapcsolodo nevek (lasd I. melléklet) 20 mg tabletta
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

haloperidol

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

{Név}

3.  LEJARATIIDO

EXP

[4. A GYARTASI TETEL SZAMA

[A tagéllam tolti ki]

|5. EGYEB
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

|1.  AGYOGYSZER NEVE

HALDOL és kapcsolddo nevek (lasd I. melléklet) 2 mg/ml belsdleges oldat
[L&sd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

haloperidol

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Belsoleges oldat

[A tagéllam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULQN FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagéllam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[L&sd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

{Név és cim}
<{Tel}>
<{Fax}>
<{e-mail}>

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagéllam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

[A tagéllam tolti ki]

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[A tagéllam tolti ki]

[ 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagéllam tolti ki]

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:

84



NN:
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

PALACK CIMKE

|1.  AGYOGYSZER NEVE

HALDOL és kapcsolddo nevek (lasd I. melléklet) 2 mg/ml belsdleges oldat
[L&sd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

haloperidol

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Belsoleges oldat

[A tagéllam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULQN FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gydgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagéllam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[L&sd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

{Név és cim}
<{Tel}>
<{Fax}>
<{e-mail}>

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagéllam tolti ki]

[ 13.  AGYARTASI TETEL SZAMA

[A tagéllam tolti ki]

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[A tagéllam tolti ki]

[ 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

|1.  AGYOGYSZER NEVE

HALDOL és kapcsolddo nevek (lasd I. melléklet) 10 mg/ml belséleges oldat
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

haloperidol

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagéllam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagéllam tolti ki]

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Belsoleges oldat

[A tagallam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagéllam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[L&sd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

{Név és cim}
<{Tel}>
<{Fax}>
<{e-mail}>

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagéllam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

[A tagéllam tolti ki]

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[A tagéllam tolti ki]

[ 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagéllam tolti ki]

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

PALACK CIMKE

|1.  AGYOGYSZER NEVE

HALDOL és kapcsolddo nevek (lasd I. melléklet) 10 mg/ml belséleges oldat
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

haloperidol

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagéllam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagéllam tolti ki]

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Belsoleges oldat

[A tagallam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagéllam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[L&sd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

{Név és cim}
<{Tel}>
<{Fax}>
<{e-mail}>

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagéllam tolti ki]

[ 13.  AGYARTASI TETEL SZAMA

[A tagéllam tolti ki]

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[A tagéllam tolti ki]

[ 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

|1

A GYOGYSZER NEVE

HALDOL és kapcsolodo nevek (lasd I. melléklet) 5 mg/ml oldatos injekcid

[L&sd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

haloperidol

| 2,

HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagéllam tolti ki]

| 3,

SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

| 4,

GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid

[A tagallam tolti ki]

5.

AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

MODJA(I)

Kizardlag intramuscularis alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6.

KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL

ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7.

TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

8.

LEJARATI IDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagéllam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[L&sd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

{Név és cim}
<{Tel}>
<{Fax}>
<{e-mail}>

| 12 AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13.  AGYARTASI TETEL SZAMA

[A tagallam tolti ki]

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[A tagéllam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AMPULLA

[1. AGYOGYSZER NEVE

HALDOL és kapcsolodo nevek (lasd I. melléklet) 5 mg/ml oldatos injekcid
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

haloperidol

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

{Név}

3.  LEJARATIIDO

EXP

[4. A GYARTASI TETEL SZAMA

[A tagéllam tolti ki]

|5. EGYEB
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BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informécidk a beteg szamara

HALDOL és kapcsolddd nevek (lasd 1. melléklet) 1 mg tabletta
HALDOL és kapcsolddd nevek (lasd I. melléklet) 2 mg tabletta
HALDOL és kapcsolddd nevek (lasd 1. melléklet) 4 mg tabletta
HALDOL és kapcsolddd nevek (lasd 1. melléklet) 5 mg tabletta
HALDOL és kapcsolddd nevek (lasd I. melléklet) 10 mg tabletta
HALDOL és kapcsolddd nevek (lasd I. melléklet) 20 mg tabletta

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]
haloperidol

Miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtajékoztatot, mert az

On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyégyszer a Haldol és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Haldol szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Haldol-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Haldol-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ok E

1. Milyen tipusu gyogyszer a Haldol és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A gyogyszere neve Haldol.

Hatoanyagkeént haloperidolt tartalmaz. Ez az antipszichotikumoknak nevezett gydgyszerek csoportjaba
tartozik.

A Haldol-t feln6tteknél, serdiiléknél és gyermekeknél alkalmazzak olyan betegségek kezelésére, amelyek
befolyasoljak a gondolkodast, az érzéseket vagy a viselkedést. Ezek kdzé tartoznak a mentélis betegségek
(mint példaul a szkizofrénia és a bipolaris zavar) és a viselkedési zavarok.

Ezektol a betegségektol:

zavartnak érezheti magat (delirium),

olyan dolgokat lathat, hallhat, érezhet vagy szagolhat, amelyek nincsenek ott (hallucinaciok),
olyan dolgokat gondolhat, amelyek nem valdsak (téveszme),

szokatlanul gyanakvénak érezheti magat (ild6zési mania),

nagyon nyugtalannak, izgatottnak, buzgonak, impulzivnak vagy hiperaktivnak érezheti magat,
kifejezetten agresszivnak, ellenségesnek vagy er6szakosnak érezheti magat.

Serdiil6knél és gyermekeknél a Haldol-t szkizofrénia kezelésére alkalmazzak a 13-17 éves betegeknél, és
viselkedési zavarok kezelésére alkalmazzak a 6-17 éves betegeknél.
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A Haldol-t alkalmazzak még:

. 10-17 éves serdiiloknél és gyermekeknél, valamint feln6tteknél olyan mozgasok vagy hangok
kezelésére, amelyeket akaratlagosan nem tud iranyitani (tikkelés), példaul sulyos
Tourette-szindromaban.

. Felnotteknél segit megfékezni a Huntington-korban jelentkezé mozgasokat.

A Haldol-t idénként olyankor alkalmazzak, amikor mas gyogyszerek vagy kezelések hatastalanok, vagy
elfogadhatatlan mellékhatasokat idéznek eld.

2. Tudnivalok a Haldol szedése elott

Ne szedje a Haldol-t, ha:
allergias a haloperidolra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb osszetevojére.
kevésbé tudatosulnak Onben az Ont kériilvevd dolgok, vagy a reakciéi szokatlanul lelassulnak.
Parkinson-kérja van.
Ugynevezett Lewy-testekkel jaré demenciaja van,
progressziv szupranukleéris bénulasa (PSP) van,
egy ,,megnyult QT-tavolsdgnak™ nevezett szivbetegsege, vagy barmilyen egyéb olyan
szivritmuszavara van, ami kéros EKG-gorbét (elektrokardiogram) eredményez.
szivelégtelensége van, vagy nemrégiben szivrohama volt.
. verében alacsony a kaliumszint, és azt nem kezelik.
az ,,Egyéb gyogyszerek és a Haldol — Ne szedje a Haldol-t, ha bizonyos gydgyszereket szed a
kovetkezokre:” pont alatt felsorolt gyogyszerek barmelyikét is szedi.

Ne szedje ezt a gydgyszert, ha a fentiek barmelyike igaz Onre. Ha nem biztos benne, akkor a Haldol
szedése elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Sulyos mellékhatésok

A Haldol szivbetegségeket okozhat, alkalmazésa kovetkeztében problémat jelenthet megfékezni bizonyos
test- vagy végtagmozgasokat, és eldidézhet egy sulyos, ,,neuroleptikus malignus szindrémanak™ nevezett
mellékhatast. Sulyos allergias reakciokat és vérrogképzodést is okozhat. Ismernie kell a Haldol szedése
kozben el6forduld stilyos mellékhatasokat, mivel stirgds orvosi kezelésre lehet sziiksége. Lasd ,,A sulyos
mellékhatasok figyelése” részt a 4. pontban.

Iddsek és demenciaban szenved6k

A haldlozas és a sz¢€liités kisfoku emelkedésérdl szamoltak be az antipszichotikus hatast gyogyszereket
szedd id6s, demencidban szenvedd embereknél. A Haldol szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy
gyogyszerészével, ha On idés, kiilondsen akkor, ha demenci4ban szenved.

Beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével, ha:

o lassu a szivverése, ha szivbetegsége van, vagy barmelyik kozeli csaladtagja hirtelen kialakuld
szivbetegségben halt meg.

o alacsony a vérnyomasa, vagy fellléskor vagy feléllaskor szédiil.

o alacsony a kélium- vagy a magnéziumszint (vagy mas elektrolitok szintje) a vérében. Kezeldorvosa
el fogja donteni, hogyan kezelje ezt.
o valaha agyvérzése volt, vagy ha a kezeldorvosa azt mondta Onnek, hogy Onnél nagyobb az esélya a

szélltés kialakulasanak, mint masoknal.

o epilepsziés, vagy valaha gorcsrohamai (konvulzio) voltak.

o vese-, maj- vagy pajzsmirigybetegségben szenved.

o magas a ,,prolaktinnak” nevezett hormon szintje a vérében, vagy olyan daganata van, amit a magas
prolaktinszint okozhat (példaul emlorak).
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. a korelézményében vérrogképzodés szerepel, vagy csaladtagjai koziil valaki mas korelézményében
szerepel vérrogképzodés.
o depresszids, vagy bipoléris zavara van, és kezdi lehangoltnak érezni magat.

Eléfordulhat, hogy még szorosabban kell ellenérizni Ont, és meg kell valtoztatni az On éltal szedett
Haldol mennyiséget.

Ha nem biztos abban, hogy a fentiek barmelyike igaz-e Onre, akkor a Haldol szedése el6tt beszéljen
kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Orvosi ellenérzések )
El6fordulhat, hogy kezel6orvosa elektrokardiogram (EKG) vizsgélatot akar végezni az On
Haldol-kezelése el6tt vagy alatt. Az EKG a szive elektromos tevékenységét mutatja.

Vérvizsgélatok
Eléfordulhat, hogy kezeldorvosa ellendrizni akarja a vérében 1évé kalium- vagy magnézium szintjét (vagy
mas elektrolitok szintjét) az On Haldol-kezelése elbtt vagy alatt.

6 évesnél fiatalabb gyermekek
A Haldol-t 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem szabad alkalmazni. Ennek az az oka, hogy a gyogyszert
ebben a korcsoportban nem vizsgaltak kelloképpen.

Egyéb gyogyszerek és a Haldol
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Ne szedje a Haldol-t, ha bizonyos gyogyszereket szed a kovetkezokre:

. szivritmuszavarokra (példaul amiodaron, dofetilid, dizopiramid, dronedaron, ibutilid, kinidin
és szotalol),

o depresszidra (mint példaul citalopram és eszcitalopram),

o pszichdzisokra (mint példaul flufenazin, levomepromazin, perfenazin, pimozid,
proklorperazin, promazin, szertindol, tiorizadin, trifluoperazin, triflupromazin és
zipraszidon),

. baktériumok okozta fertézésekre (mint példaul azitromicin, klaritromicin, eritromicin,

levofloxacin, moxifloxacin és telitromicin),

gombas fertézésekre (mint példaul pentamidin),

malariara (mint példaul halofantrin),

hanyingerre és hanyasra (mint példaul dolazetron),

rdkos daganatra (mint példaul toremifen és vandetanib).

Azt is mondja el kezeldorvosanak, ha bepridilt (mellkasi fajdalomra vagy vérnyomascsokkentésre)

vagy metadont szed (fajdalomcsillapitasra vagy kabitoszerfiigg6ség kezelésére).

Ezek a gydgyszerek nagyobb valosziniliséggel okozhatnak szivbetegségeket, ezért beszéljen

kezelBorvosaval, ha ezek barmelyikét szedi, és ne szedje a Haldol-t (lasd ,,Ne szedje a Haldol-t,

ha™).

Ha egyidejiileg litiumot és Haldol-t is szed, specidlis ellenérzésre lehet sziikség. Azonnal sz6ljon

kezel6orvosanak, és hagyja abba mindkét gyogyszer szedését, ha:

o megmagyarazhatatlan laza lesz, vagy olyan 6nkéntelen mozgasok jelentkeznek Onnél,
amelyeket nem tud abbahagyni.

o zavart lesz, tajékozddasi zavara lesz, fejfajasa, egyensulyproblémai alakulnak ki, és almosnak
érzi magat.

Ezek egy sulyos allapot tiinetei.
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Bizonyos gyogyszerek befolyasolhatjak a Haldol hatasat, vagy nagyobb valdszintiséggel
okoznak szivproblémakat

Mondja el kezel6orvosanak, ha az alabbiakat szedi:

o alprazoldm vagy buszpiron (szorongéasra),

. duloxetin, fluoxetin, fluvoxamin, nefazodon, paroxetin, szertralin, kdzénséges orbancfii
(Hypericum, perforatum) vagy venlafaxin (depressziora),

bupropion (depresszidra vagy a dohanyzas abbahagyasanak elésegitésére),
karbamazepin, fenobarbital vagy fenitoin (epilepsziara),

rifampicin (baktériumok okozta fertézésekre),

itrakonazol, pozakonazol vagy vorikonazol (gombas fert6zésekre),

ketokonazol tabletta (Cushing-szindroma kezelésére),

indinavir, ritonavir vagy szakvinavir (az emberi immunhianyt okoz6 virus (HIV) ellen),
klérpromazin vagy prometazin (hanyingerre és hanyésra),

verapamil (a vérnyomasra vagy szivbetegségekre).

Azt is mondja el kezel6orvosanak, ha barmilyen olyan, egyéb gyogyszert szed, ami csokkenti a
vernyomasat, mint példaul a vizhajték (diuretikumok).

Lehet, hogy kezeldorvosanak meg kell valtoztatnia a Haldol adagjat, ha ezeknek a gyogyszereknek
barmelyikét is szedi.

A Haldol befolyasolhatja az aldbbi tipusu gyogyszerek hatasat

Mondja el kezel6orvoséanak, ha az alabbi gyogyszereket szedi a kdvetkezokre:

o az idegei megnyugtatasara vagy az alvas eldsegitésére (trankvillansok),

fajdalomra (er6s fajdalomesillapitok),

depresszidra (,,triciklusos antidepresszansok™),

a vernyomas csokkentésére (mint példaul a guanetidin és metildopa),

sulyos allergias reakciokra (adrenalin),

figyelemhianyos hiperaktivitas-zavarra (ADHD) vagy narkolepsziara (,,stimulaloszer” néven
ismertek),

. Parkinson-kérra (mint példaul a levodopa),

o véralvadasgatlasra (fenindion),

A Haldol szedése elott beszéljen kezeldorvosaval, ha ezeknek a gydgyszereknek barmelyikét is
szedi.

A Haldol és az alkohol

Az alkohol fogyasztasa a Haldol szedése alatt elalmosithatja Ont, és csokkentheti az éberségét. Ez azt
jelenti, hogy 6vatosnak kell lennie, mennyi alkoholt iszik. Beszéljen kezelGorvosaval a Haldol szedése
alatti alkoholfogyasztasrol, és mondja el kezeldorvosanak, mennyi alkoholt iszik.

Terhesség, szoptatas és termékenység )

Terhesség — ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetSsége vagy gyermeket szeretne,
beszéljen kezeldorvosaval. Lehet, hogy kezel6orvosa az tanacsolja Onnek, hogy a terhesség alatt ne szedje
a Haldol-t.

Az alabbi problémak jelentkezhetnek az olyan anyak Gjsziilott gyermekeinél, akik a terhességiik utolsé
3 hénapja alatt (utolsé trimeszter) Haldol-t szedtek:

. izomremegések, izommerevség vagy izomgyengeség,
o almossag vagy izgatottsag,
. légzési vagy taplalasi problémak,

Ezeknek a problémaknak a pontos gyakorisaga nem ismert. Ha On Haldol-t szed a terhesség alatt, és az
On gyermekénél ezek koziil a mellékhatasok koziil barmelyik kialakul, forduljon kezeléorvosahoz.
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Szoptatéas — beszéljen kezeldorvosaval, ha On szoptat, vagy azt tervezi, hogy szoptatni fog. Erre azért van
szlikseg, mert a gyogyszer kis mennyiségben atjuthat az anyatejbe €s a gyermek szervezetébe.
Kezel6orvosa megbeszéli Onnel a Haldol szedése alatti szoptatas kockazatait és eldnyeit.

Termékenység — a Haldol névelheti Onnél a ,,prolaktinnak” nevezett hormon szintjét, ami befolyasolhatja
a férfiak és nok termékenységét. Beszéljen kezel6orvosaval, ha barmilyen kérdése van ezzel kapcsolatban.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Haldol befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a szerszamok és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeit. A mellékhatasok, mint példaul az almossag befolyasolhatjak az On éberségét, killondsen
akkor, amikor el6szor kezdi szedni a gydgyszert, vagy egy nagy dozis utan. Ne vezessen gépjarmiivet
vagy ne hasznaljon semmilyen szerzamot, és ne kezeljen gépeket anélkil, hogy ezt nem beszélte meg
elébb kezelborvosaval.

A Haldol az aldbbiakat tartalmazza
[A tagallam tolti ki]

3. Hogyan kell szedni a Haldol-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az
adagolast illetéen, kérdezze meg kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

Mennyit kell szednie?

Kezeldorvosa el fogja majd mondani Onnek, hogy hany tablettat vegyen be, és mennyi ideig szedje.
Kezeléorvosa azt is el fogja mondani Onnek, hogy a Haldol-t naponta egy vagy tébb alkalommal szedje-e.
Eltelhet bizonyos idd, mieldtt a gyogyszer teljes hatasat érzi. Kezel6orvosa kezdetben rendszerint egy
alacsonyabb adagot ad Onnek, és azt kévetden modositja az adagot az On igényei szerint. Nagyon fontos,
hogy a megfelel6 mennyiséget szedje.

Az On haloperidol adagja a kovetkezéktdl fiigg majd:
az életkoratol,

. attél, hogy milyen betegség miatt kezelik,

. attél, hogy van-e vese- vagy majbetegsége,

° attél, hogy milyen egyéb gydgyszereket szed.

Felnéttek

o Az On adagja rendszerint napi 0,5 mg és 10 mg kozé fog esni.

J KezelSorvosa médosithatja ezt, hogy megtaldlja az Onnek leginkdbb megfeleld adagot.

o Az a legmagasabb adag, amit a felnétteknek kell szedniiik, fiigg a kezelt betegségtdl, és napi 5 mg
és 20 mg kozott valtozik.

Id6s emberek

o Id6s embereknél rendszerint napi 0,5 mg-mal vagy a legalacsonyabb felnétt adag felével fogjak
elkezdeni a kezelést.

o Az On éaltal szedett tablettak szamat ezutan addig fogjak modositani, amig az orvos meg nem talalja
az Onnek leginkabb megfeleld adagot.

o Napi 5 mg az a legmagasabb adag, amit az idés embereknek szedhetnek, kivéve, ha az On
kezeldorvosa ugy dont, hogy Onnek nagyobb adagra van sziiksége.

Gyermekek és serdiil6k, 6-17 éves kor kozott

o Az On adagja rendszerint napi 0,5 mg és 3 mg kozé fog esni.

o A szkizofrénia vagy viselkedési zavarok miatt kezelt, legfeljebb 17 éves serdiil6k magasabb adagot
kaphatnak, maximum napi 5 mg-ot.
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A Haldol szedése
. A Haldol szajon &t torténd alkalmazasra szolgal.
. A tablettakat egy kevés vizzel kell lenyelni.

Ha az eléirtnal tobb Haldol-t vett be
Ha az el6irtnal tobb Haldol-t vesz be, vagy valaki mas vett be valamennyi Haldol-t, azonnal forduljon egy
orvoshoz, vagy menjen a legkozelebbi korhaz siirgdsségi osztalyara!

Ha elfelejtette bevenni a Haldol-t

. Ha elfelejt bevenni egy adagot, a szokasos idoben vegye be a kovetkezd adagot. Ezutan a
kezeldorvosa altal elmondottaknak megfeleléen folytassa a gyogyszer szedését.

) Ne vegyen be kétszeres adagot!

Ha idé6 el6tt abbahagyja a Haldol szedését

Hacsak kezel6orvosa masként nem mondja Onnek, a Haldol szedését fokozatosan kell abbahagynia. A
kezelés hirtelen abbahagyésa olyan hatasokkal jarhat, mint példaul:

o a hanyinger és hanyas,

J az alvaszavar.

Mindig gondosan kdvesse kezelGorvosa utasitasait.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezel6orvosat
vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A sulyos mellékhatasok figyelése
Haladéktalanul széljon kezeléorvosanak, ha az alabbiak barmelyikét észleli, vagy arra van gyantja.

Siirgds gyogyszeres kezelésre lehet sziiksége!

Szivprobléemak:

. szivritmuszavar — ez meggatolja, hogy a sziv normalisan miikddjon, és eszméletvesztést
okozhat,
o kdrosan gyors szivveres,

° extra (soronkivuli) szivverés.

A szivprobléméak nem gyakoriak a Haldol-t szed6 betegeknél (100-bdl legfeljebb 1 beteget
érinthetnek). El6fordult hirtelen halal azoknal a betegeknél, akik ezt a gyogyszert alkalmaztak, de
ezeknek a haléleseteknek a pontos gyakorisdga nem ismert. Az antipszichotikus hatasu
gyogyszereket szedo betegeknél szivleallas is el6fordult.

A ,,neuroleptikus malignus szindréménak” nevezett stlyos probléma. Ez magas lazat, silyos
izommerevséget, zavartsagot és eszméletvesztést okozhat. Ez ritka a Haldol-t szed6 betegeknél
(1000-b4l legfeljebb 1 beteget érinthet).

Akaratlan test- és végtagmozgasok (extrapyramidalis zavar), mint példaul:

o a szdj, a nyelv, az allkapocs és néha a végtagok mozgasai (tardiv diszkinézia),
nyugtalansag vagy probléma az egy helyben tléssel, fokozott testmozgésok,
lassu vagy csokkent testmozgasok, rangat6zo vagy csavaré mozdulatok,
izomremegés vagy izommerevség, cs0szogo jaras,

képtelenseg a megmozdulésra,
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. a normalis arckifejezés hianya, ami idénként egy maszkra hasonlit.
Ezek nagyon gyakoriak a Haldol-t szed6 betegeknél (10-bdl tobb mint 1 beteget ermthetnek) Ha
Onnél ezek koziil a hatasok koziil barmelyik kialakul, kiegészité gyogyszereket adhatnak Onnek.

Sulyos allergias reakcio, amelybe beletartozhat:

. feldagadt arc, ajkak, szaj és nyelv vagy garatvizeny6

o nehezitett nyelés vagy nehézlégzeés,

o viszketo borkititések (csalankiiités).

Az allergias reakcio nem gyakori a Haldol-t szed6 betegeknél (100-bdl legfeljebb 1 beteget
érinthet).

A vénékban, rendszerint a labakban kialakul6 vérrégok (mélyvénas trombozis). Ezekrdl az
antipszichotikus hatast gyogyszereket szed6 betegeknél szamoltak be. A 1dbon kialakult mélyvénas
trombozis tlinetei kozé tartozik a laAbdagadas, a l1ab fajdalma és vorossége, de a vérrog eljuthat a
tiidokbe, és mellkasi fajdalmat és nehézlégzést okozhat. A vérrogképzddés lehet nagyon sulyos is,
ezért azonnal szoljon kezel6orvosanak, ha ezek koziil a problémak koziil barmelyiket észleli.

Azonnal széljon kezelGorvosanak, ha a fenti sulyos mellékhatasok barmelyikét észleli.

Egyéb mellékhatasok
Mondja el kezeldorvosanak, ha az alabbi mellékhatdsok barmelyikét észleli, vagy arra van gyantja.

Nagyon gyakori (10-b6l tébb mint 1 beteget érinthet):

o izgatottsag,
. alvaszavar,
o fejfajas.

Gyakori (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):

o sulyos mentalis betegségek, mint példaul olyan gondolatok, amelyek nem valdsak
(téveszme), vagy olyan dolgok latéasa, érzése, hallasa vagy szaganak érzése, amelyek
nincsenek ott (hallucinacidk),

depresszio,

kéros izomfeszilés,

szédiilés, beleértve a feliiléskor vagy felallaskor jelentez6 szédiilést is,

almossag érzése,

a szemek felfelé iranyuld mozgasa vagy gyors szemmozgasok, amelyeket nem tud irdnyitani,
latasproblémak, mint példaul a homalyos latas,

alacsony vérnyomas,

hanyinger, hanyas,

szekrekedés,

szajszérazsag vagy fokozott nyaltermelés,

borkiiités,

vizeleturitési képtelenség, vagy a hugyhdlyag teljes kitritésének keptelensége,

a merevedés elérésének vagy fenntartasanak zavara (merevedeési zavar),
testtdmeg-ndvekedés vagy -csokkenés,

a maj mikodését mutatd vérvizsgalat eredményeiben bekovetkez6 valtozasok.

Nem gyakori (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
a vérsejtekre gyakorolt hatasok — minden vérsejttipus alacsony szama, beleértve a
fehérversejtek szdmanak sulyos lecsokkenését és a vérlemezkék alacsony szamat is (ezek
segitik el a véralvadast),
zavartsag,
a nemi vagy elvesztése vagy a nemi vagy csokkenése,
gorcsrohamok,
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merev izmok és iziletek,
o izomgdresok, csavard mozdulatok vagy izomdsszehizodasok, amelyek akaratatol
fuggetlenek, beleértve a nyak megmerevedését is, ami azt okozza, hogy a fej az egyik iranyba
fordul,
jarészavar,
légszom;,
majgyulladas vagy majbetegség, ami a bor vagy a szemek besargulasat okozza (sargasag),
a bor napfénnyel szembeni, fokozott érzékenysége,
viszketés,
talzott verejtékezés,
a menstruacios ciklus (havivérzés) megvaltozasa, mint peldaul a havivérzés elmaradasa, vagy
hossz1, erds, f4jdalmas havivérzés,
varatlanul kialakulé tejtermel6dés az emlékben,
eml6fdjdalom vagy kellemetlen érzés az emldkben,
magas testhomérséklet,
a szervezetben kialakul6 folyadékfelhalmozodés okozta vizenyod.

Ritka (1000-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet):

a ,,prolaktinnak” nevezett hormon magas szintje a vérben,

a tiidékben 1év6 1égutak besziikiilése, ami nehézlégzést okoz,
szajnyitasi nehézség vagy képtelenség,

probléma a nemi aktussal.

A kovetkezé mellékhatasokrdl is beszamoltak, de ezek pontos gyakorisiaga nem ismert:
. az ,,antidiuretikus hormon” magas szintje a vérben (inadekvat antidiuretikus hormon
szekrécid szindréma),

alacsony vércukorszint,

a gége koriili vizenyd vagy a hangszalagok rovid ideig tartd gorcse, ami beszéd- vagy
légzészavart okozhat,

hirtelen kialakulé majelégtelenség,

az epedramlas lecsokkenése az epevezetékben,

pikkelyes vagy hamlo bér,

a kiserek gyulladésa, ami kis vords vagy biborszinti dudorokkal jaré borkititéseket
eredményez,

az izomszdvet szétesése (rabdomiolizis),

a himvessz0 tartds és fajdalmas merevedése,

az eml6 megnagyobbodasa férfiaknal,

alacsony testhOmérséklet.

Mellékhatasok bejelentése

° Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat
kozvetlenll a hatdsag részére is bejelentheti az V. figgelékben talalhato elérhetdségeken keresztil. A
mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informéacio alljon rendelkezésre
a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Haldol-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A buborékcsomagolason vagy a dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.
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[A tagallam tolti ki]
Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gybgyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik a
kdérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Haldol?
A készitmény hatdanyaga a haloperidol.

[A tagéllam tolti ki]

Milyen a Haldol killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
[A tagéllam tolti ki]

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

{Név és cim}
<{Tel}>
<{Fax}>
<{e-mail}>

Ezt a gyégyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Ausztria, Belgium, Ciprus, Franciaorszag, Izland, Olaszorszag, | Haldol
Luxemburg, Malta, Hollandia, Norvégia, Portugalia, Romania,

Svédorszag:

Dénia, Finnorszag: Serenase
Németorszag: Haldol-Janssen
Gorogorszag: Aloperidin

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma: {EEEE/HH]}.
[A tagallam tolti ki]

Egyéb informacioforrasok
A gyogyszerrdl részletes informacio {MS/Ugynokség} internetes honlapjan talalhato.

[A tagéllam tolti ki]
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Betegtajékoztato: Informécidk a beteg szdmara

HALDOL és kapcsolddd nevek (lasd 1. melléklet) 2 mg/ml belsdleges oldat
HALDOL és kapcsolddd nevek (lasd 1. melléklet) 10 mg/ml belséleges oldat

[L&sd I. melléklet — A tagallam tolti ki]
haloperidol

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtajékoztatot, mert az

On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepl6 informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyégyszer a Haldol és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Haldol szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Haldol-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Haldol-t t&rolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

oL E

1. Milyen tipusu gyogyszer a Haldol és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A gydgyszere neve Haldol.

Hatbanyagkeént haloperidolt tartalmaz. Ez az antipszichotikumoknak nevezett gydgyszerek csoportjaba
tartozik.

A Haldol-t feln6tteknél, serdiiléknél és gyermekeknél alkalmazzak olyan betegségek kezelésére, amelyek
befolyasoljak a gondolkodast, az érzéseket vagy a viselkedést. Ezek kdzé tartoznak a mentélis betegsegek
(mint peldaul a szkizofrénia és a bipolaris zavar) és a viselkedési zavarok.

Ezektol a betegségektol:

zavartnak érezheti magat (delirium),

olyan dolgokat lathat, hallhat, érezhet vagy szagolhat, amelyek nincsenek ott (hallucinéciék),
olyan dolgokat gondolhat, amelyek nem valdsak (téveszme),

szokatlanul gyanakvénak érezheti magat (ild6zési mania),

nagyon nyugtalannak, izgatottnak, buzgdnak, impulzivnak vagy hiperaktivnak érezheti magét,
kifejezetten agresszivnak, ellenségesnek vagy er6szakosnak érezheti magat.

Serdiil6knél és gyermekeknél a Haldol-t szkizofrénia kezelésére alkalmazzak a 13-17 éves betegeknél, és
viselkedési zavarok kezelésére alkalmazzak a 6-17 éves betegeknél.

A Haldol-t alkalmazzak még:

o 10-17 éves serdiiloknél és gyermekeknél, valamint felndtteknél olyan mozgasok vagy hangok
kezelésére, amelyeket akaratlagosan nem tud iranyitani (tikkelés), példaul sulyos
Tourette-szindroméban.
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. Felnotteknél segit megfékezni a Huntington-korban jelentkezé mozgasokat.

A Haldol-t idénként olyankor alkalmazzak, amikor mas gyogyszerek vagy kezelések hatastalanok, vagy
elfogadhatatlan mellékhatasokat idéznek eld.

2. Tudnivaléok a Haldol szedése elott

Ne szedje a Haldol-t, ha:

allergias a haloperidolra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevijére.

kevésbé tudatosulnak Onben az Ont kériilvevd dolgok, vagy a reakciéi szokatlanul lelassulnak.

Parkinson-kérja van.

ugynevezett Lewy-testekkel jaré demencidja van,

progressziv szupranukleéris bénulasa (PSP) van,

egy ,,megnyult QT-tavolsagnak” nevezett szivbetegsége, vagy barmilyen egyéb olyan

szivritmuszavara van, ami koros EKG-gorbét (elektrokardiogram) eredményez.

szivelégtelensége van, vagy nemrégiben szivrohama volt.

o vérében alacsony a kaliumszint, és azt nem kezelik.

. az ,,Egyéb gyogyszerek és a Haldol — Ne szedje a Haldol-t, ha bizonyos gydgyszereket szed a
kovetkezokre:” pont alatt felsorolt gyogyszerek barmelyikét is szedi.

Ne szedje ezt a gydgyszert, ha a fentiek barmelyike igaz Onre. Ha nem biztos benne, akkor a Haldol
szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Sulyos mellékhatésok

A Haldol szivbetegségeket okozhat, alkalmazasa kovetkeztében problémat jelenthet megfékezni bizonyos
test- vagy végtagmozgasokat, és eldidézhet egy sulyos, ,,neuroleptikus malignus szindromanak” nevezett
mellékhatast. Sulyos allergias reakciokat és vérrogképzodést is okozhat. Ismernie kell a Haldol szedése
kozben el6forduld sulyos mellékhatasokat, mivel siirgds orvosi kezelésre lehet sziiksége. Lasd ,,A sulyos
mellékhatasok figyelése” részt a 4. pontban.

Idosek és demencidban szenved6k

A halalozas és a sz¢éliités kisfoku emelkedésérdl szamoltak be az antipszichotikus hatast gyogyszereket
szed6 idds, demenciaban szenvedd embereknél. A Haldol szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy
gyogyszerészével, ha On idés, kiilondsen akkor, ha demenciaban szenved.

Beszéljen kezeldorvosaval, gyégyszerészével, ha:

o lassu a szivverése, ha szivbetegsége van, vagy barmelyik kozeli csaladtagja hirtelen kialakuld
szivbetegségben halt meg.

o alacsony a vérnyomasa, vagy fellléskor vagy felallaskor szédiil.

o alacsony a kélium- vagy a magnéziumszint (vagy mas elektrolitok szintje) a vérében. Kezeldorvosa
el fogja donteni, hogyan kezelje ezt.
o valaha agyvérzése volt, vagy ha a kezeldorvosa azt mondta Onnek, hogy Onnél nagyobb az esélya a

szellités kialakulasanak, mint masoknal.

o epilepszias, vagy valaha goércsrohamai (konvulzio) voltak.
vese-, maj- vagy pajzsmirigybetegségben szenved.

o magas a ,,prolaktinnak” nevezett hormon szintje a vérében, vagy olyan daganata van, amit a magas
prolaktinszint okozhat (példaul emldrak).

. a korel6zményében vérrogképzodés szerepel, vagy csaladtagjai koziil valaki mas korel6zményében
szerepel vérrogképzodés.

. depresszios, vagy bipoléris zavara van, és kezdi lehangoltnak érezni magat.
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Eléfordulhat, hogy még szorosabban kell ellendrizni Ont, és meg kell valtoztatni az On 4ltal szedett
Haldol mennyiségét.

Ha nem biztos abban, hogy a fentiek barmelyike igaz-e Onre, akkor a Haldol szedése el6tt beszéljen
kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Orvosi ellendrzések i
Eléfordulhat, hogy kezelGorvosa elektrokardiogram (EKG) vizsgalatot akar veégezni az On
Haldol-kezelése el6tt vagy alatt. Az EKG a szive elektromos tevékenységét mutatja.

Vérvizsgalatok
Eléfordulhat, hogy kezel6orvosa ellendrizni akarja a vérében 1évé kalium- vagy magnézium szintjét (vagy
mas elektrolitok szintjét) az On Haldol-kezelése el6tt vagy alatt.

6 évesnél fiatalabb gyermekek
A Haldol-t 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem szabad alkalmazni. Ennek az az oka, hogy a gyogyszert
ebben a korcsoportban nem vizsgaltak kelloképpen.

Egyéb gyogyszerek és a Haldol
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl,

Ne szedje a Haldol-t, ha bizonyos gyégyszereket szed a kovetkezékre:
° szivritmuszavarokra (példaul amiodaron, dofetilid, dizopiramid, dronedaron, ibutilid, kinidin
és szotalol),
depressziora (mint példaul citaloprdm és eszcitalopram),
pszichozisokra (mint példaul flufenazin, levomepromazin, perfenazin, pimozid,
prokldrperazin, promazin, szertindol, tiorizadin, trifluoperazin, triflupromazin és
zipraszidon),
° baktériumok okozta fertézésekre (mint példaul azitromicin, Klaritromicin, eritromicin,
levofloxacin, moxifloxacin és telitromicin),
gombas fertdzésekre (mint példaul pentamidin),
maldriara (mint példaul halofantrin),
hanyingerre és hanyasra (mint példaul dolazetron),
rakos daganatra (mint példaul toremifen és vandetanib).
Azt is mondja el kezeldorvosanak, ha bepridilt (mellkasi fajdalomra vagy vérnyomascsokkentésre)
vagy metadont szed (fajdalomcsillapitasra vagy kabitdszerfiiggdség kezelésére).
Ezek a gydgyszerek nagyobb valoszinliséggel okozhatnak szivbetegségeket, ezért beszéljen
kezel6orvosaval, ha ezek barmelyikét szedi, és ne szedje a Haldol-t (I&sd ,,Ne szedje a Haldol-t,
ha”).

Ha egyidejiileg litiumot és Haldol-t is szed, specialis ellenérzésre lehet sziikség Azonnal széljon

kezelBorvosanak, és hagyja abba mindkét gyogyszer szedését, ha:

. megmagyarazhatatlan laza lesz, vagy olyan 6nkéntelen mozgasok jelentkeznek Onnél,
amelyeket nem tud abbahagyni.

. zavart lesz, tjékozddasi zavara lesz, fejfajasa, egyensulyproblémai alakulnak ki, és almosnak
érzi magat.

Ezek egy sulyos allapot tiinetei.

Bizonyos gyogyszerek befolyasolhatjak a Haldol hatasat, vagy nagyobb valdszintiséggel
okoznak szivproblémakat

Mondja el kezeléorvosanak, ha az alabbiakat szedi:

o alprazolam vagy buszpiron (szorongasra),
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. duloxetin, fluoxetin, fluvoxamin, nefazodon, paroxetin, szertralin, kdzénséges orbancfii
(Hypericum, perforatum) vagy venlafaxin (depressziora),

bupropion (depresszidra vagy a dohanyzas abbahagyasanak eldsegitésére),
karbamazepin, fenobarbital vagy fenitoin (epilepsziara),

rifampicin (baktériumok okozta fertézésekre),

itrakonazol, pozakonazol vagy vorikonazol (gombas fert6zésekre),

ketokonazol tabletta (Cushing-szindroma kezelésére),

indinavir, ritonavir vagy szakvinavir (az emberi immunhianyt okoz6 virus (HIV) ellen),
klérpromazin vagy prometazin (hanyingerre €s hanyasra),

verapamil (a vérnyomasra vagy szivbetegségekre).

Azt is mondja el kezel6éorvosanak, ha barmilyen olyan, egyéb gydgyszert szed, ami csokkenti a
vernyomasat, mint példaul a vizhajték (diuretikumok).

Lehet, hogy kezeléorvosanak meg kell valtoztatnia a Haldol adagjat, ha ezeknek a gydgyszereknek
barmelyikét is szedi.

A Haldol befolyasolhatja az aldbbi tipusu gyogyszerek hatasat

Mondja el kezel6orvosanak, ha az alabbi gydgyszereket szedi a kdvetkezbkre:

o az idegei megnyugtatasara vagy az alvas eldsegitésére (trankvillansok),

fajdalomra (erds fajdalomcsillapitok),

depressziora (,,triciklusos antidepresszansok™),

a vérnyomas csokkentésére (mint példaul a guanetidin és metildopa),

stlyos allergias reakciokra (adrenalin),

figyelemhianyos hiperaktivitas-zavarra (ADHD) vagy narkolepsziara (,,stimuléloszer” néven
ismertek),

. Parkinson-kérra (mint példaul a levodopa),

. véralvadasgatlasra (fenindion),

A Haldol szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval, ha ezeknek a gyogyszereknek barmelyikét is
szedi.

A Haldol és az alkohol

Az alkohol fogyasztasa a Haldol szedése alatt elalmosithatja Ont, és csokkentheti az éberségét. Ez azt
jelenti, hogy 6vatosnak kell lennie, mennyi alkoholt iszik. Beszéljen kezeldorvosaval a Haldol szedése
alatti alkoholfogyasztasrol, és mondja el kezeldorvosanak, mennyi alkoholt iszik.

Terhesség, szoptatas és termekenység )

Terhesség — ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsege vagy gyermeket szeretne,
beszéljen kezelGorvosaval. Lehet, hogy kezeldorvosa az tanacsolja Onnek, hogy a terhesség alatt ne szedje
a Haldol-t.

Az alabbi problémaék jelentkezhetnek az olyan anyék ujsziilétt gyermekeinél, akik a terhességiik utolso
3 hdnapja alatt (utolsé trimeszter) Haldol-t szedtek:

. izomremegések, izommerevség vagy izomgyengeseg,
. almossag vagy izgatottsag,
° légzési vagy taplalasi problémak,

Ezeknek a problémaknak a pontos gyakorisaga nem ismert. Ha On Haldol-t szed a terhesség alatt, és az
On gyermekénél ezek koziil a mellékhatasok koziil barmelyik kialakul, forduljon kezeléorvosahoz.

Szoptatés — beszéljen kezeldorvosaval, ha On szoptat, vagy azt tervezi, hogy szoptatni fog. Erre azért van
szlikség, mert a gyogyszer kis mennyiségben atjuthat az anyatejbe és a gyermek szervezetebe.
Kezel6orvosa megbeszéli Onnel a Haldol szedése alatti szoptatas kockazatait és elényeit.

Termékenység — a Haldol novelheti Onnél a ,,prolaktinnak’” nevezett hormon szintjét, ami befolyasolhatja

a férfiak és nék termékenységét. Beszéljen kezelGorvosaval, ha barmilyen kérdése van ezzel kapcsolatban.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Haldol befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a szerszamok és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeit. A mellékhatasok, mint példaul az almossag befolyasolhatjak az On éberségét, kiilondsen
akkor, amikor el6szor kezdi szedni a gyogyszert, vagy egy nagy dozis utan. Ne vezessen gépjarmiivet
vagy ne hasznaljon semmilyen szerzamot, és ne kezeljen gépeket anélkil, hogy ezt nem beszélte meg
elébb kezeldorvosaval.

A Haldol az aldbbiakat tartalmazza
[A tagallam tolti ki]

3. Hogyan kell szedni a Haldol-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az
adagolast illetéen, kérdezze meg kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

Mennyit kell szednie?

Kezeléorvosa el fogja majd mondani Onnek, hogy mennyi Haldol-t vegyen be, és mennyi ideig szedje.
Kezeléorvosa azt is el fogja mondani Onnek, hogy a Haldol-t naponta egy vagy tébb alkalommal szedje-e.
Eltelhet bizonyos idd, mieldtt a gyogyszer teljes hatasat érzi. Kezel6orvosa kezdetben rendszerint egy
alacsonyabb adagot ad Onnek, és azt kovetden modositja az adagot az On igényei szerint. Nagyon fontos,
hogy a megfeleld mennyiséget szedje.

Az On haloperidol adagja a kovetkezéktol fiigg majd:
az eletkoratol,

. attél, hogy milyen betegség miatt kezelik,

. attdl, hogy van-e vese- vagy méajbetegsége,

o attdl, hogy milyen egyéb gyogyszereket szed.

Felnottek

o Az On adagja rendszerint napi 0,5 mg és 10 mg kozé fog esni.

J Kezeldorvosa médosithatja ezt, hogy megtalélja az Onnek leginkabb megfeleld adagot.

) Az a legmagasabb adag, amit a felnétteknek kell szedniiik, fiigg a kezelt betegségtol, és napi 5 mg
és 20 mg kozott valtozik.

Id6s emberek

o 1d6s embereknél rendszerint napi 0,5 mg-mal vagy a legalacsonyabb feln6tt adag felével fogjak
elkezdeni a kezelést.

o Az On altal szedett Haldol mennyiségét ezutan addig fogjak médositani, amig az orvos meg nem
talalja az Onnek leginkabb megfeleld adagot.

o Napi 5 mg az a legmagasabb adag, amit az idés embereknek szedhetnek, kivéve, ha az On
kezeldorvosa ugy dont, hogy Onnek nagyobb adagra van sziiksége.

Gyermekek és serdiil6k, 6-17 éves kor kdzott

o Az On adagja rendszerint napi 0,5 mg és 3 mg kozé fog esni.

o A szkizofrénia vagy viselkedési zavarok miatt kezelt, legfeljebb 17 éves serdiilék magasabb adagot
kaphatnak, maximum napi 5 mg-ot.

A Haldol szedése

o A Haldol szajon at torténd alkalmazasra szolgal.

o Osszekeverheti a Haldol belséleges oldatot egy kis vizzel, miel8tt beveszi azt, de semmilyen mas
folyadékkal ne keverje azt 6ssze!
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2 mg/ml bels6leges oldat betegtajékoztatdja — csak a cseppent6s tartaly:

. A kupak lenyomésaval, mikdzben azt az éramutatd jarasaval
ellentétes irdnyba csavarja, vegye le a kupakot a palackrol.
Forditsa a palackot fejjel lefelé egy kanal felett.

Ovatosan nyomja Ossze a palack oldalait, és szamoljon ki
annyi cseppet, amennyit be kell vennie.

. Azonnal igya meg a folyadékot.

Zérja vissza a palackot.

2 mg/ml-es belsbleges oldat betegtajékoztatoja — csak a szajfecskendds palack:

A szajfecskendével kell bevennie az oldatot.
o Tegye a palackot egy lapos feliletre. I
o A kupak lenyomasaval, mikézben azt az 6ramutatd jarasaval ~
ellentétes iranyba csavarja, vegye le a kupakot a palackrol { [ ”;
(L. dbra). S ..,
. A szijfecskendé egyik végében egy dugattyl van. A masik [~ = J L /
végét tegye a palackban 1évo oldatba. ' Lot
o Mikozben a szajfecskendén 1€vo alsé peremnél tartja, a — I
dugattyn 1év6 felsé peremnél fogva htizza felfelé. Addig "’g
hlzza, amig épp lathatéva nem valik az a jel, ami megfelel a Y=
milliliterek (ml) szdmanak (2. abra). [ ]
. Az also peremnél tartva, vegye ki a szajfecskendot a palackbol 3

(3. 4bra). fl_: 5
o A széjfecskendé tartalmat fecskendezze egy kanalba vagy -

csészébe. Ehhez nyomja lefelé a felsé peremet, mikdzben az e}

als6 peremet stabilan megtartja. — FLﬁ
. Azonnal igya meg a folyadékot. —7

Zarja vissza a palackot, és Oblitse ki a szajfecskendot egy kis <

vizzel.

10 mg/ml belséleges oldat betegtajékoztatdja — csak a cseppentds
tartaly:

o A kupak lenyomasaval, mikdzben azt az Gramutatd jarasaval
ellentétes irdnyba csavarja, vegye le a kupakot a palackrol.
Forditsa a palackot fejjel lefelé egy kanal felett.
Ovatosan nyomja ossze a palack oldalait, és szamoljon ki
annyi cseppet, amennyit be kell vennie.
Azonnal igya meg a folyadékot.

o Zérja vissza a palackot.
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10 mg/ml-es belsbleges oldat betegtajékoztatdja — csak a
szajfecskendGs palack:

A szajfecskenddvel kell bevennie az oldatot. Az els6 hasznalat
alkalméaval az alabbiak szerint bele kell illesztenie a
szajfecskendot a palackba:

o A csavaros kupak lenyomasaval, mikdzben azt az
Oramutaté jarasaval ellentétes iranyba csavarja, vegye le a
kupakot a palackrol (1. abra).

Hlzza ki a szajfecskend6t a tokjabol (2. abra).

Csavarja bele a palackba az adagol6 szajfecskendot. Tok

A szajfecskendd hasznalata a tovabbiakban:

o A csavaros kupak lenyomaséval, mikdzben azt az . Sl
Oramutatd jarasaval ellentétes iranyba csavarja, csavarja le [ /SNG4
a szajfecskendét a palackrol (3. dbra). L) ]

Megfelelé szami milliliternyi (ml) oldatot szivjon fel. " I
A tartalmét fecskendezze egy kanalba. !
Azonnal igya meg a folyadékot.

Csavarja vissza a palackba az adagol6 szajfecskendot.

Ha az eléirtnal tobb Haldol-t vett be
Ha az eléirtnal t6bb Haldol-t vesz be, vagy valaki mas vett be valamennyi Haldol-t, azonnal forduljon egy
orvoshoz, vagy menjen a legkozelebbi korhaz siirgdsségi osztalyara!

Ha elfelejtette bevenni a Haldol-t

. Ha elfelejt bevenni egy adagot, a szokasos idében vegye be a kovetkezé adagot. Ezutan a
kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelel6en folytassa a gydgyszer szedését.

. Ne vegyen be kétszeres adagot!

Ha id6 elott abbahagyja a Haldol szedését

Hacsak kezel6orvosa masként nem mondja Onnek, a Haldol szedését fokozatosan kell abbahagynia. A
kezelés hirtelen abbahagyéasa olyan hatasokkal jarhat, mint példaul:

. a hanyinger és hanyas,

. az alvaszavar.

Mindig gondosan kovesse kezeldorvosa utasitasait.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezel6orvosat
vagy gyogyszerészét.
4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A stlyos mellékhatasok figyelése
Haladéktalanul széljon kezelGorvosanak, ha az alabbiak barmelyikét észleli, vagy arra van gyanija.
Siirgds gyogyszeres kezelésre lehet sziiksége!

Szivproblémak:

. szivritmuszavar — ez meggatolja, hogy a sziv normalisan miik6dj6n, és eszméletvesztést
okozhat,
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o kdrosan gyors szivveres,

o extra (soronkivuli) szivvereés.

A szivproblémak nem gyakoriak a Haldol-t szedd betegeknél (100-bdl legfeljebb 1 beteget
érinthetnek). El6fordult hirtelen halal azoknal a betegeknél, akik ezt a gyogyszert alkalmaztak, de
ezeknek a halaleseteknek a pontos gyakorisdga nem ismert. Az antipszichotikus hatasu
gyogyszereket szedd betegeknél szivleallas is el6fordult.

A ,,neuroleptikus malignus szindréménak” nevezett stlyos probléma. Ez magas lazat, silyos
izommerevséget, zavartsagot és eszméletvesztést okozhat. Ez ritka a Haldol-t szed6 betegeknél
(1000-bal legfeljebb 1 beteget érinthet).

Akaratlan test- és végtagmozgasok (extrapyramidalis zavar), mint példaul:

a szdj, a nyelv, az allkapocs és néha a végtagok mozgasai (tardiv diszkinézia),
nyugtalansag vagy probléma az egy helyben tléssel, fokozott testmozgésok,

lassu vagy csokkent testmozgasok, rangat6z6 vagy csavar6 mozdulatok,

izomremegés vagy izommerevség, cs0szogo jaras,

képtelenség a megmozdulasra,

o a normalis arckifejezés hianya, ami idénként egy maszkra hasonlit.

Ezek nagyon gyakoriak a Haldol-t szed6 betegeknél (10-bd1 tobb mint 1 beteget érinthetnek). Ha
Onnél ezek koziil a hatasok koziil barmelyik kialakul, kiegészité gyogyszereket adhatnak Onnek.

Sulyos allergias reakcio, amelybe beletartozhat:

o feldagadt arc, ajkak, szdj és nyelv vagy garatvizeny6

o nehezitett nyelés vagy nehézlégzés,

o viszketd borkititések (csalankiiités).

Az allergias reakcié nem gyakori a Haldol-t szed6 betegeknél (100-bdl legfeljebb 1 beteget
érinthet).

A vénakban, rendszerint a labakban kialakul6 vérrogok (mélyvénas trombozis). Ezekrél az
antipszichotikus hatast gyégyszereket szedé betegeknél szamoltak be. A labon kialakult mélyvénas
trombozis tlinetei kzé tartozik a labdagadas, a lab fajdalma és voréssége, de a vérrdg eljuthat a
tiildokbe, ¢és mellkasi fajdalmat és nehézlégzeést okozhat. A vérrogképzddés lehet nagyon sulyos is,
ezért azonnal sz6ljon kezel6orvosanak, ha ezek koziil a problémak koziil barmelyiket észleli.

Azonnal szoljon kezelGorvosanak, ha a fenti sulyos mellékhatasok barmelyikét észleli.

Egyéb mellékhatédsok
Mondja el kezeldorvosanak, ha az alabbi mellékhatasok barmelyikét észleli, vagy arra van gyandja.

Nagyon gyakori (10-bél tébb mint 1 beteget érinthet):

o izgatottsag,
. alvészavar,
. fejfajas.

Gyakori (10-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet):

. stlyos mentalis betegségek, mint példaul olyan gondolatok, amelyek nem val6sak
(téveszme), vagy olyan dolgok latasa, érzése, hallasa vagy szaganak érzése, amelyek
nincsenek ott (hallucinaciok),

depresszio,

kéros izomfesziilés,

szédiilés, beleértve a feliiléskor vagy felallaskor jelentezd szédiilést is,

almosséag érzése,

a szemek felfelé irdnyul6 mozgasa vagy gyors szemmozgasok, amelyeket nem tud irdnyitani,
latasproblémak, mint példaul a homalyos latas,
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alacsony vérnyomas,

hanyinger, hanyas,

székrekedés,

szajszarazsag vagy fokozott nyaltermelés,

borkiiités,

vizeletlritési képtelenség, vagy a hugyholyag teljes kiuritésének képtelensége,
a merevedés elérésének vagy fenntartasanak zavara (merevedési zavar),
testtdmeg-ndvekedés vagy -csokkenés,

a maj miikddését mutatd vérvizsgalat eredményeiben bekovetkezo valtozasok,

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet):

a vérsejtekre gyakorolt hatdsok — minden vérsejttipus alacsony szdma, beleértve a
fehérversejtek szdmanak sulyos lecsokkenését és a vérlemezkék alacsony szamat is (ezek
segitik el6 a véralvadast),

zavartsag,

a nemi vagy elvesztése vagy a nemi vagy csokkenése,

gorcsrohamok,

merev izmok és iziletek,

izomgodrcsok, csavard mozdulatok vagy izomdsszehizddasok, amelyek akaratatol
fliggetlenek, beleértve a nyak megmerevedését is, ami azt okozza, hogy a fej az egyik irdnyba
fordul,

jaraszavar,

légszomj,

majgyulladas vagy majbetegség, ami a bér vagy a szemek besargulasat okozza (sargasag),
a bor napfénnyel szembeni, fokozott érzékenysége,

viszketes,

tulzott verejtékezés,

a menstruacios ciklus (havivérzés) megvaltozasa, mint példaul a havivérzés elmaradasa, vagy
hosszt, erds, fajdalmas havivérzés,

varatlanul kialakul¢ tejtermelédés az emlokben,

eml6fajdalom vagy kellemetlen érzés az emldkben,

magas testhOmérséklet,

a szervezetben kialakul6 folyadékfelhalmozodés okozta vizenyod.

thka (1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

a ,,prolaktinnak” nevezett hormon magas szintje a verben,

a tiidokben 1év6 1égutak besziikiilése, ami nehézlégzést okoz,
szajnyitasi nehézség vagy képtelenség,

probléma a nemi aktussal.

A kovetkezdé mellékhatasokrol is beszamoltak, de ezek pontos gyakorisaga nem ismert:

az ,,antidiuretikus hormon” magas szintje a vérben (inadekvat antidiuretikus hormon
szekrécid szindréma),

alacsony vércukorszint,

a gége koriili vizeny6 vagy a hangszalagok rovid ideig tartd gorcse, ami beszéd- vagy
légzészavart okozhat,

hirtelen kialakulé majelégtelenség,

az epearamlas lecstkkenése az epevezetékben,

pikkelyes vagy hamlo bor,

a kiserek gyulladéasa, ami kis voros vagy biborszinli dudorokkal jard borkititéseket
eredményez,

az izomszdvet szétesése (rabdomiolizis),

a himvessz6 tartos és fajdalmas merevedése,

az eml6 megnagyobbodasa férfiaknal,
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. alacsony testhomérséklet.

Mellékhatasok bejelentése

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat
kozvetlendl a hatosag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhato elérhet6ségeken keresztiil. A
mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon rendelkezésre
a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Haldol-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A palack cimkéjén vagy a dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati
id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

[A tagallam tolti ki]
Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a
kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Haldol?
A készitmény hatdanyaga a haloperidol.

[A tagallam tolti ki]

Milyen a Haldol killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
[A tagallam tolti ki]

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté
[L&sd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

{Név és cim}
<{Tel}>
<{Fax}>
<{e-mail}>

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Ausztria, Belgium, Ciprus, Franciaorszag, Olaszorszag, Haldol
Luxemburg, Hollandia, Portugalia, Svédorszag, Egyesilt

Kiralysag:

Dénia, Finnorszag: Serenase
Németorszag: Haldol-Janssen
Gorogorszag: Aloperidin

A betegtajékoztat6 engedélyezésének datuma: {EEEE/HH]}.
[A tagallam tolti ki]
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Egyéb informacioforrasok
A gyogyszerrdl részletes informacio {MS/Ugyndkség! internetes honlapjan talalhato.

[A tagéllam tolti ki]

Az alabbi informaciok kizarolag egészségugyi szakembereknek sz6lnak:
2 mg/ml belséleges oldat betegtajékoztatdja — csak a cseppent6s tartaly:

A cseppentds tartalyban 1évé HALDOL 2 mg/ml bels6leges oldat a legfeljebb 2 mg-o0s egyszeri
haloperidol dézisok esetén alkalmazando6 (ami 20 cseppnek felel meg).

A HALDOL 2 mg/ml belséleges oldat egyetlen, konkrét adagjanak eléréséhez sziikséges cseppek szama
az alabbiakban kerul bemutatasra.

A HALDOL 2 mg/ml belsoleges oldat konverzios tablazat

mg haloperidol A HALDOL cseppek szama
(cseppentos tartaly)
0,1 mg 1 csepp
0,2 mg 2 csepp
0,3 mg 3 csepp
0,4 mg 4 csepp
0,5mg 5 csepp
1 mg 10 csepp
2 mg 20 csepp

2 mg/ml-es belsbleges oldat betegtajékoztatoja — csak a szajfecskendds palack:

A szajfecskendés palackban 1évé6 HALDOL 2 mg/ml bels6leges oldat a 0,5 mg-os vagy annal nagyobb,
egyszeri haloperidol dozisok esetén alkalmazandd (ami 0,25 ml-nek vagy tobbnek felel meg).

A HALDOL 2 mg/ml belsdleges oldat egyetlen, konkrét adagjanak eléréséhez sziikséges mennyiség (ml)
az alabbiakban kerll bemutatasra.

A HALDOL 2 mg/ml belséleges oldat konverzios tablazat

mg haloperidol ml HALDOL
(szajfecskendos palack)
0,5 mg 0,25 ml
1 mg 0,5 ml
2mg 1ml
5 mg 2,5 ml
10 mg 5 ml
15 mg 7,5 ml
20 mg 10 ml

10 mg/ml belséleges oldat betegtajékoztatdja — csak a cseppent6s tartaly:

A cseppentds tartalyban 1évé HALDOL 10 mg/ml bels6leges oldat a legfeljebb 10 mg-o0s egyszeri
haloperidol dézisok esetén alkalmazando (20 csepp).
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A HALDOL 10 mg/ml belséleges oldat egyetlen, konkrét adagjanak eléréséhez sziikséges cseppek szama
az alabbiakban keril bemutatasra.

A HALDOL 10 mg/ml belséleges oldat konverzios tablazat

mg haloperidol A HALDOL cseppek szama
(cseppentds tartaly)
0,5 mg 1 csepp
1 mg 2 csepp
2 mg 4 csepp
3 mg 6 csepp
4 mg 8 csepp
5 mg 10 csepp
10 mg 20 csepp

10 mg/ml-es belsbleges oldat betegtajékoztatoja — csak a szajfecskendds palack:

A szajfecskendés palackban 1évé6 HALDOL 10 mg/ml bels6leges oldat az 5 mg-0s vagy annal nagyobb
haloperidol dézisok esetén alkalmazandé (ami 0,5 ml-nek vagy tébbnek felel meg).

A HALDOL 10 mg/ml belsdleges oldat egyetlen, konkrét adagjanak eléréséhez sziikséges mennyiség (ml)
az alabbiakban kerll bemutatasra.

A HALDOL 10 mg/ml belséleges oldat konverzids tablazat

mg haloperidol ml HALDOL
(szajfecskendds palack)
5 mg 0,5 ml
10 mg 1 ml
15 mg 1,5ml
20 mg 2 mi
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Betegtajékoztato: Informécidk a beteg szdmara
HALDOL és kapcsol6dd nevek (lasd 1. melléklet) 5 mg/ml oldatos injekcio
[L&sd I. melléklet — A tagallam tolti ki]
haloperidol

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtdjékoztatot, mert

az On szamara fontos informéciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészehez vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szaimara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Haldol és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Haldol beadasa el6tt

Hogyan kell a Haldol-t tarolni?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Haldol-t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informéaciok

counkrwnE

1. Milyen tipusu gyogyszer a Haldol és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A gybgyszere neve Haldol.

Hatbanyagkeént haloperidolt tartalmaz. Ez az antipszichotikumoknak nevezett gydgyszerek csoportjaba
tartozik.

A Haldol-t olyan betegségek kezelésére alkalmazzak feln6tteknél, amelyek befolyasoljak a gondolkodast,
az érzéseket vagy a viselkedést. Ezek kozé tartoznak a mentalis betegségek (mint példaul a szkizofrénia és
a bipoléris zavar) és a viselkedési zavarok.

Ezekto] a betegségektol:

zavartnak érezheti magat (delirium),

olyan dolgokat lathat, hallhat, érezhet vagy szagolhat, amelyek nincsenek ott (hallucinaciék),
olyan dolgokat gondolhat, amelyek nem valdsak (téveszme),

szokatlanul gyanakvénak érezheti magét (lild6zési méania),

nagyon nyugtalannak, izgatottnak, buzgdnak, impulzivnak vagy hiperaktivnak érezheti magét,
kifejezetten agresszivnak, ellenségesnek vagy er6szakosnak érezheti magat.

A Haldol-t felnétteknél alkalmazzak még az alabbiakra:
o a Huntington-korban jelentkezé mozgasok megfékezésére.
. a miitét utdni hanyinger és hanyas megeldzésére és kezelésére.
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A Haldol alkalmazhat6 6nmagéaban vagy mas gyogyszerekkel egylitt, s idénként olyankor alkalmazzak,
amikor mas gyogyszerek vagy kezelések hatastalanok voltak, elfogadhatatlan mellékhatasokat okoztak,
vagy nem szedhetOk szajon at.

2. Tudnivaléok a Haldol beadasa elott

Ne alkalmazza a Haldol-t, ha:

allergias a haloperidolra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevbjére.

kevésbé tudatosulnak Onben az Ont kériilvevé dolgok, vagy a reakcioi szokatlanul lelassulnak.

Parkinson-kérja van.

ugynevezett Lewy-testekkel jaré demencidja van,

progressziv szupranukleéris bénulasa (PSP) van,

egy ,,megnyult QT-tavolsagnak’™ nevezett szivbetegsége, vagy barmilyen egyéb olyan

szivritmuszavara van, ami koros EKG-gorbét (elektrokardiogram) eredményez.

szivelégtelensége van, vagy nemrégiben szivrohama volt.

o vérében alacsony a kaliumszint, és azt nem kezelik.

o az ,,Egyéb gyogyszerek és a Haldol — Ne alkalmazza a Haldol-t, ha bizonyos gydgyszereket szed a
kovetkezOkre:” pont alatt felsorolt gyogyszerek barmelyikét is szedi.

Tilos alkalmazni ezt a gyogyszert, ha a fentiek barmelyike igaz Onre. Ha nem biztos benne, akkor a
Haldol beadasa eldtt beszéljen kezelorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberrel.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Sulyos mellékhatasok

A Haldol szivbetegségeket okozhat, alkalmazésa kdvetkeztében problémat jelenthet megfékezni bizonyos
test- vagy végtagmozgasokat, és eldidézhet egy stlyos, ,,neuroleptikus malignus szindromanak” nevezett
mellékhatast. Sulyos allergias reakciokat és vérrogképzodést is okozhat. Ismernie kell a Haldol
alkalmazéasa kdzben el6forduléd sulyos mellékhatasokat, mivel siirgds orvosi kezelésre lehet sziiksége.
Lasd ,,A sulyos mellékhatasok figyelése” részt a 4. pontban.

Idések és demenciaban szenveddk

A haldlozas ¢és a sz€liités kisfoku emelkedésérdl szamoltak be az antipszichotikus hatasa gyogyszereket
szed6 idds, demencidban szenvedd embereknél. A Haldol beadésa elétt beszéljen kezeldorvosaval, ha On
id6s, kiilonosen akkor, ha demenciaban szenved.

Beszéljen kezel6orvosaval, ha:

o lassu a szivverése, ha szivbetegsége van, vagy barmelyik kozeli csalédtagja hirtelen kialakuld
szivbetegségben halt meg.

o alacsony a vérnyomasa, vagy felliléskor vagy felallaskor szédul.

o alacsony a kalium- vagy a magnéziumszint (vagy mas elektrolitok szintje) a vérében. KezelGorvosa
el fogja donteni, hogyan kezelje ezt.
o valaha agyvérzése volt, vagy ha a kezeldorvosa azt mondta Onnek, hogy Onnél nagyobb az esélya a

szélités kialakulasanak, mint masoknal.

o epilepsziés, vagy valaha gorcsrohamai (konvulzio) voltak.
vese-, maj- vagy pajzsmirigybetegségben szenved.
magas a ,,prolaktinnak” nevezett hormon szintje a vérében, vagy olyan daganata van, amit a magas
prolaktinszint okozhat (példaul eml6rak).

. a korel6zményében vérrogképzodés szerepel, vagy csaladtagjai koziil valaki mas korel6zményében
szerepel vérrogképzodés.

. depresszios, vagy bipoléris zavara van, és kezdi lehangoltnak érezni magat.
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Eléfordulhat, hogy még szorosabban kell ellendrizni Ont, és meg kell valtoztatni az On 4ltal alkalmazott
Haldol mennyiségét.

Ha nem biztos abban, hogy a fentiek barmelyike igaz-e Onre, akkor a Haldol beadasa eldtt beszéljen
kezel6orvosaval vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.

Orvosi ellenérzések )
El6fordulhat, hogy kezel6orvosa elektrokardiogram (EKG) vizsgalatot akar végezni az On
Haldol-kezelése el6tt vagy alatt. Az EKG a szive elektromos tevékenységét mutatja.

Vérvizsgalatok
Eléfordulhat, hogy kezel6orvosa ellendrizni akarja a vérében 1évé kalium- vagy magnézium szintjét (vagy
mas elektrolitok szintjét) az On Haldol-kezelése elbtt vagy alatt.

Gyermekek és serdiilok
A Haldol-t nem szabad gyermekeknél és 18 évesnél fiatalabb serdiiléknél alkalmazni. Ennek az az oka,
hogy a gyogyszert ezekben a korcsoportokban nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a Haldol
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert
a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Ne alkalmazza a Haldol-t, ha bizonyos gyogyszereket szed a kovetkezékre:
. szivritmuszavarokra (példaul amiodaron, dofetilid, dizopiramid, dronedaron, ibutilid, kinidin
és szotalol),
depresszidra (mint peldaul citalopram és eszcitalopram),
pszichozisokra (mint példaul flufenazin, levomepromazin, perfenazin, pimozid,
proklérperazin, promazin, szertindol, tiorizadin, trifluoperazin, triflupromazin és
zipraszidon),
. baktériumok okozta fertézésekre (mint példaul azitromicin, klaritromicin, eritromicin,
levofloxacin, moxifloxacin és telitromicin),
gombas fertézésekre (mint példaul pentamidin),
malariara (mint példaul halofantrin),
hanyingerre és hanyasra (mint példaul dolazetron),
rékos daganatra (mint példaul toremifen és vandetanib).
Azt is mondja el kezeldorvosanak, ha bepridilt (mellkasi fajdalomra vagy vérnyomascsokkentésre)
vagy metadont szed (fajdalomcsillapitasra vagy kabitoszerfiiggbség kezelésére).
Ezek a gyogyszerek nagyobb valosziniliséggel okozhatnak szivbetegségeket, ezért beszéljen
kezelGorvosaval, ha ezek barmelyikét szedi, és ne alkalmazza a Haldol-t (1&4sd ,,Ne alkalmazza a
Haldol-t, ha™).

Ha egyidejiileg litiumot és Haldol-t is alkalmaz, specialis ellendrzésre lehet sziikség Azonnal

szbljon kezel6orvosanak, és hagyja abba mindkét gyogyszer szedését, ha:

o megmagyarazhatatlan laza lesz, vagy olyan 6nkéntelen mozgasok jelentkeznek Onnél,
amelyeket nem tud abbahagyni.

o zavart lesz, t4jékozOdasi zavara lesz, fejfajasa, egyensulyproblémai alakulnak ki, és almosnak
érzi magat.

Ezek egy sulyos allapot tiinetei.

Bizonyos gyogyszerek befolyasolhatjak a Haldol hatasat, vagy nagyobb valosziniiséggel
okoznak szivproblémakat

Mondja el kezelGorvosanak, ha az alabbiakat szedi:

o alprazolam vagy buszpiron (szorongasra),
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. duloxetin, fluoxetin, fluvoxamin, nefazodon, paroxetin, szertralin, kdzénséges orbancfii
(Hypericum, perforatum) vagy venlafaxin (depressziora),

bupropion (depressziora vagy a dohanyzas abbahagyasanak eldsegitésére),
karbamazepin, fenobarbital vagy fenitoin (epilepsziara),

rifampicin (baktériumok okozta fertézésekre),

itrakonazol, pozakonazol vagy vorikonazol (gombas fert6zésekre),

ketokonazol tabletta (Cushing-szindroma kezelésére),

indinavir, ritonavir vagy szakvinavir (az emberi immunhianyt okoz6 virus (HIV) ellen),
klérpromazin vagy prometazin (hanyingerre €s hanyasra),

verapamil (a vérnyomasra vagy szivbetegségekre).

Azt is mondja el kezeléorvosanak, ha barmilyen olyan, egyéb gydgyszert szed, ami csokkenti a
vernyomasat, mint példaul a vizhajték (diuretikumok).

Lehet, hogy kezel6orvosanak meg kell valtoztatnia a Haldol adagjat, ha ezeknek a gydgyszereknek
barmelyikét is szedi.

A Haldol befolyasolhatja az aldbbi tipusu gyogyszerek hatasat

Mondja el kezel6orvosanak, ha az alabbi gydgyszereket szedi a kdvetkezbkre:

o az idegei megnyugtatasara vagy az alvas eldsegitésére (trankvillansok),
fajdalomra (erds fajdalomcsillapitok),

depressziora (,,triciklusos antidepresszansok™),

a vérnyomas csokkentésére (mint példaul a guanetidin és metildopa),

stlyos allergias reakciokra (adrenalin),

figyelemhiényos hiperaktivitas-zavarra (ADHD) vagy narkolepsziara (,,stimulaloszer” néven
ismertek),

. Parkinson-kérra (mint példaul a levodopa),

. véralvadasgatlasra (fenindion),

A Haldol beadésa el6tt beszéljen kezeldorvoséaval vagy a gondozéasat végzd egészségiigyi
szakemberrel, ha ezeknek a gyogyszereknek barmelyikét is szedi.

A Haldol és az alkohol

Az alkohol fogyasztasa a Haldol alkalmazasa alatt elalmosithatja Ont, és csokkentheti az éberségét. Ez azt
jelenti, hogy o6vatosnak kell lennie, mennyi alkoholt iszik. Beszéljen kezeldorvosaval a Haldol
alkalmazasa alatti alkoholfogyasztasrol, és mondja el kezeldorvosanak, mennyi alkoholt iszik.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Terhesség — ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne,
beszéljen kezeldorvosaval. Lehet, hogy kezeldorvosa az tanacsolja Onnek, hogy a terhesség alatt ne
alkalmazza a Haldol-t.

Az alabbi problémaék jelentkezhetnek az olyan anyék ujszilétt gyermekeinél, akik a terhességiik utolso
3 hdnapja alatt (utolsé trimeszter) Haldol-t alkalmaznak:

. izomremegések, izommerevség vagy izomgyengeseg,
. almossag vagy izgatottsag,
. légzési vagy taplalasi problémak.

Ezeknek a problémaknak a pontos gyakorisaga nem ismert. Ha On Haldol-t alkalmaz a terhesség alatt, és
az On gyermekénél ezek koziil a mellékhatasok koziil barmelyik kialakul, forduljon kezel8orvosahoz.

Szoptatas — beszéljen kezeldorvosaval, ha On szoptat, vagy azt tervezi, hogy szoptatni fog. Erre azért van
szlikség, mert a gyogyszer kis mennyiségben atjuthat az anyatejbe es a gyermek szervezetébe.
Kezel6orvosa megbeszéli Onnel a Haldol alkalmazasa alatti szoptatas kockazatait és elényeit.
Termékenység — a Haldol novelheti Onnél a ,,prolaktinnak’” nevezett hormon szintjét, ami befolyasolhatja

a férfiak és nok termékenységét. Beszéljen kezeldorvosaval, ha barmilyen kérdése van ezzel kapcsolatban.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Haldol befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a szerszamok és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeit. A mellékhatasok, mint példaul az almossag befolyasolhatjak az On éberségét, kiilondsen
akkor, amikor el6szor kezdi alkalmazni a gyogyszert, vagy egy nagy dozis utan. Ne vezessen gépjarmiivet
vagy ne hasznaljon semmilyen szerzamot, és ne kezeljen gépeket anélkil, hogy ezt nem beszélte meg
elobb kezeldorvosaval.

3. Hogyan kell a Haldol-t tarolni?

Mennyi gyégyszert fognak adni Onnek?

Kezeléorvosa eldonti majd, hogy mennyi Haldol kell Onnek, és mennyi ideig. Eltelhet bizonyos idé,
mieldtt a gyogyszer teljes hatasat érzi. Kezel6orvosa kezdetben rendszerint egy alacsonyabb adagot ad
Onnek, és azt kovetden médositja az adagot az On igényei szerint. Az On haloperidol adagja a
kovetkezoktol fiigg majd:

az életkoratdl,

° attél, hogy milyen betegség miatt kezelik,

. attol, hogy van-e vese- vagy majbetegsége,

° attél, hogy milyen egyéb gydgyszereket szed.
Felnéttek

o Az On kezdé adagja rendszerint napi 1 mg és 5 mg kozé fog esni.
o Tovabbi adagokat is kaphat, rendszerint 1-4 6ranként.
o Naponta 6sszesen 20 mg-nal tébbet nem fognak adni Onnek.

Id6s emberek

o Id6s embereknél rendszerint a legalacsonyabb felnétt adag felével fogjak elkezdeni a kezelést.

. Az adagot ezutan addig fogjak mddositani, amig az orvos meg nem talalja az Onnek leginkabb
megfelel6 adagot.

o Nem adnak Onnek ¢sszesen napi 5 mg-nal tobbet, csak akkor, ha kezeldorvosa ugy dént, hogy
magasabb adag szikséges.

Hogyan adjak be a Haldol-t?
A Haldol-t egy orvos vagy egy, a gondozasat végz6 egészségiigyi szakember fogja beadni.
Intramuszkularis alkalmazésra val6, vagyis az izomba adjak, injekcid formajaban.

Ha kimaradt egy adag vagy tul sok Haldol-t kap

Egy orvos vagy egy, a gondozasat végzd egészségiigyi szakember fogja beadni Onnek ezt a gyogyszert,
ezért nem valoszind, hogy kimaradna egy adag, vagy tal sokat adnak majd be. Ha aggddik emiatt, szoljon
az orvosnak vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembernek.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Haldol alkalmazasat

Hacsak kezeldorvosa masképp nem dont, a Haldol adasat fokozatosan fogjak abbahagyni. A kezelés
hirtelen abbahagyésa olyan hatasokkal jarhat, mint példaul:

o a hanyinger és hanyas,

. az alvaszavar.

Mindig gondosan kdvesse kezeldorvosa utasitasait.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezelGorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A sulyos mellékhatasok figyelése
Haladéktalanul széljon kezelGorvosanak vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembernek, ha az
alabbiak barmelyikét észleli, vagy arra van gyanuja. Siirgds gyogyszeres kezelésre lehet sziiksége!

Szivproblémak:

o szivritmuszavar — ez meggatolja, hogy a sziv normalisan miikddjon, és eszméletvesztést
okozhat,

. koérosan gyors szivverés,

. extra (soronkivuli) szivverés.

A szivprobléméak nem gyakoriak a Haldol-t alkalmaz6 betegeknél (100-b6l legfeljebb 1 beteget

érinthetnek). El6fordult hirtelen halal azoknal a betegeknél, akik ezt a gyogyszert alkalmaztak, de

ezeknek a haléleseteknek a pontos gyakorisdga nem ismert. Az antipszichotikus hatésu

gyogyszereket szedd betegeknél szivleallas is el6fordult.

A ,,neuroleptikus malignus szindromanak™ nevezett stlyos probléma Ez magas lazat, sulyos
izommerevséget, zavartsagot és eszméletvesztést okozhat. Ez ritka a Haldol-t alkalmazé betegeknél
(1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet).

Akaratlan test- és végtagmozgasok (extrapyramidalis zavar), mint példaul:

a szdj, a nyelv, az allkapocs és néha a végtagok mozgasai (tardiv diszkinézia),
nyugtalansag vagy probléma az egy helyben Gléssel, fokozott testmozgésok,

lassu vagy csokkent testmozgasok, rangat6zo vagy csavaré mozdulatok,

izomremegés vagy izommerevség, cs0szogo jaras,

képtelenség a megmozdulasra,

o a normalis arckifejezés hianya, ami idonként egy maszkra hasonlit.

Ezek nagyon gyakoriak a Haldol-t alkalmaz6 betegeknél (10-bé1 tébb mint 1 beteget érinthetnek).
Ha Onnél ezek kozill a hatasok kozil barmelyik kialakul, kiegészité gyogyszereket adhatnak
Onnek.

Sulyos allergias reakcio, amelybe beletartozhat:

o feldagadt arc, ajkak, szaj és nyelv vagy garatvizenyo,

o nehezitett nyelés vagy nehézlégzeés,

o viszket6 borkititések (csalankiiités).

Az allergias reakcié nem gyakori a Haldol-t alkalmazé betegeknél (100-bol legfeljebb 1 beteget
érinthet).

A vénakban, rendszerint a labakban kialakul6 vérrogok (mélyvénas trombozis). Ezekr6l az
antipszichotikus hatast gyogyszereket szed betegeknél szamoltak be. A 1abon kialakult mélyvénas
trombozis tlinetei kozé tartozik a labdagadas, a lab fajdalma és voréssége, de a vérrdg eljuthat a
tiidokbe, és mellkasi fajdalmat és nehézlégzést okozhat. A vérrogképzodés lehet nagyon sulyos is,
ezért azonnal szoljon kezel6orvosanak, ha ezek koziil a problémak kozul barmelyiket észleli.

Azonnal szdljon kezelGorvosanak, ha a fenti sulyos mellékhatasok barmelyikét észleli.

Egyéb mellékhatdsok
Mondja el kezeldorvosanak, ha az alabbi mellékhatdsok barmelyikét észleli, vagy arra van gyantja.

Nagyon gyakori (10-bél tobb mint 1 beteget érinthet):
o izgatottsag,
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alvaszavar,
fejfajas.

Gyakori (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):

sulyos mentalis betegségek, mint példaul olyan gondolatok, amelyek nem valdsak
(téveszme), vagy olyan dolgok latasa, érzése, hallasa vagy szaganak érzése, amelyek
nincsenek ott (hallucinacidk),

depresszio,

koros izomfeszilés,

szédiilés, beleértve a feliiléskor vagy felallaskor jelentez6 szédiilést is,

almosség érzése,

a szemek felfelé iranyuld mozgésa vagy gyors szemmozgasok, amelyeket nem tud irdnyitani,
latasproblémak, mint példaul a homalyos latas,

alacsony vérnyomas,

hanyinger, hanyas,

Székrekedés

sz4jszarazsag vagy fokozott nyaltermelés,

borkiiités,

vizeletlritési képtelenség, vagy a hugyholyag teljes kilritésének képtelensége,

a merevedés elérésének vagy fenntartdsanak zavara (merevedési zavar),
testtdmeg-ndvekedés vagy -csokkenés,

a maj mikodését mutatd vérvizsgalat eredményeiben bekovetkezd valtozasok,

Nem gyakori (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

a vérsejtekre gyakorolt hatdsok — minden vérsejttipus alacsony szdma, beleértve a
fehérvérsejtek szamanak sulyos lecsokkenését és a vérlemezkék alacsony szamat is (ezek
segitik eld a véralvadast),

zavartsag,

a nemi vagy elvesztése vagy a nemi vagy csokkenése,

goércsrohamok,

merev izmok és iziletek,

izomgorcsok, csavaré mozdulatok vagy izomdsszehlzodasok, amelyek akaratatdl
fuggetlenek, beleértve a nyak megmerevedését is, ami azt okozza, hogy a fej az egyik iranyba
fordul,

jaraszavar,

légszom;,

majgyulladas vagy majbetegség, ami a bor vagy a szemek besargulasat okozza (sargasag),
a bér napfénnyel szembeni, fokozott érzékenysége,

viszketes,

thlzott verejtékezés,

a menstruacios ciklus (havivérzés) megvaltozasa, mint példaul a havivérzés elmaradéasa, vagy
hossz1, erds, fajdalmas havivérzes,

varatlanul kialakul¢ tejtermelédés az emlékben,

emldfajdalom vagy kellemetlen érzés az emldkben,

magas testhomérséklet,

a szervezetben kialakulé folyadékfelhalmozodas okozta vizenyod.

Ritka (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):

a ,prolaktinnak” nevezett hormon magas szintje a vérben,

a tiidékben 1év6 1égutak besziikiilése, ami nehézlégzést okoz,
szajnyitasi nehézség vagy képtelenség,

probléma a nemi aktussal.
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A kovetkezé mellékhatasokrodl is beszamoltak, de ezek pontos gyakorisdga nem ismert:
. az ,,antidiuretikus hormon” magas szintje a vérben (inadekvét antidiuretikus hormon
szekrécid szindréma),

alacsony vércukorszint,

a gége koriili vizeny6 vagy a hangszalagok rovid ideig tartd gorcse, ami beszéd- vagy
legzészavart okozhat,

hirtelen kialakul6 majelégtelenség,

az epedramlas lecsokkenése az epevezetékben,

pikkelyes vagy hamlo bor,

a kiserek gyulladasa, ami kis vords vagy biborszinii dudorokkal jard borkiiitéseket
eredményez,

az izomszdvet szétesése (rabdomiolizis),

a himvessz6 tartos és fajdalmas merevedése,

az eml6 megnagyobbodasa férfiaknal,

alacsony testhomérséklet.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat, gydgyszerészét vagy gondozasat
végz6 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlendil a hatdsag részére is bejelentheti az V.
fliggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat
ahhoz, hogy minél tébb informéacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval
kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Haldol-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 utan a Haldol nem alkalmazhatd. A lejarati id6 az
adott hénap utols6 napjara vonatkozik.

[A tagallam tolti ki]

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Haldol?
A készitmény hatéanyaga a haloperidol.

[A tagallam tolti ki]

Milyen a Haldol killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
[A tagallam tolti ki]

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartd
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

{Név és cim}
<{Tel}>
<{Fax}>
<{e-mail}>
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Ausztria, Belgium, Ciprus, Franciaorszag, Izland, Olaszorszag, | Haldol
Luxemburg, Hollandia, Norvégia, Svédorszag, Egyesilt

Kiralysag:

Dénia, Finnorszag: Serenase
Németorszag: Haldol-Janssen
GoOrogorszag: Aloperidin

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma: {EEEE/HH]}.
[A tagallam tolti ki]

Egyéb informacioforrasok )
A gyogyszerr6l részletes informacio{MS/Ugynokség} internetes honlapjan talalhato.

[A tagallam tolti ki]
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